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 KÄSITTEITÄ 
 
Erityistä tarkkaavaisuutta vaativa lääkeaine (high alert medication) 
Lääkeaineita, jolla on tavanomaista suurempi riski aiheuttaa potilaalle vakava haitta 
poikkeamatilanteessa (Institute for Safe Medication Practices 2011; Institute for Safe 
Medication Practices 2014). Kyseiset lääkeaineet eivät välttämättä kuitenkaan ole muita 
lääkkeitä yleisempiä poikkeamatilanteissa. 
 
Haittatapahtuma (adverse event) 
Vaaratapahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle (Stakes ja Lääkehoidon 
kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
 
Juurisyy (root cause) 
Juurisyyt ovat prosessin epäonnistumisen tai tehottomuuden kannalta perustavanlaatuisia 
syitä (Joint Commission Resources 2010a). 
 
Juurisyyanalyysi (root cause analysis) 
Juurisyyanalyysi on prosessi, jonka avulla pyritään tunnistamaan tapahtumaketjusta 
tekijöitä, jotka ovat keskeisesti muuttaneet suoritusta mahdollistaen poikkeamatilanteen. 
Sen avulla ei haeta syyllisiä henkilöitä vaan järjestelmässä ja organisaatiossa olevia 
asioita ja olosuhteita, jotka ovat mahdollistaneet tapahtuneen (Joint Commission 
Resources 2010a).  
 
Läheltä piti -tilanne (near miss) 
Vaaratapahtuma, joka olisi voinut aiheuttaa potilaalle haittaa, mutta haitalta vältyttiin 
joko sattumalta tai koska poikkeama havaittiin ja haitalliset seuraukset pystyttiin 
ehkäisemään ajoissa (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
 
Lääkehoidon vaaratapahtuma (medication safety incident) 
Lääkehoitoon liittyvä potilaan turvallisuuden vaarantava tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi 
aiheuttaa haittaa potilaalle. Tapahtuma voi esiintyä lääkkeen määräämiseen, tilaamisen, 
merkitsemisen, pakkaamisen, nimeämisen, jakelun, toimittamisen, annostelun, 
 neuvonnan, lääkkeen käytön tai hoidon seurannan yhteydessä. Tapahtuma voi myös 
liittyä lääkkeen luonteeseen, jolloin kyseessä on haittavaikutus (Stakes ja Lääkehoidon 
kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
 
Lääkehoitoprosessi / lääkitysketju (medication process) 
Lääkehoitoprosessi on toimintaketju, johon kuuluvat lääkehoidon tarpeen arviointi, 
lääkkeen valinta ja toimittaminen, lääkkeen annostelu ja antaminen, potilaan motivointi, 
neuvonta ja lääkehoitoon sitouttaminen, hoidon seurannan järjestäminen, tuloksen 
arviointi sekä tiedonkulun varmistaminen potilaalle ja tämän hoitoon osallistuville 
organisaatioille ja henkilöille (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011). 
 
Lääkityspoikkeama (medication error) 
Lääkityspoikkeama on mikä tahansa estettävissä oleva tapahtuma, joka johtaa lääkkeiden 
epäasianmukaiseen käyttöön tai haittaan potilaalla, kun lääkehoidosta on vastuussa 
terveydenhuollon ammattilainen, potilas tai kuluttaja (National Coordinating Council for 
Medication Error Reporting and Prevention 1998). Voi olla seurausta tekemisestä, 
tekemättä jättämisestä tai suojausten pettämisestä. Samassa merkityksessä käytetään 
usein sanaa virhe, joka on sisällöltään suppeampi. Siksi suositellaan poikkeama-sanan 
käyttöä (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
 
Lääkitysturvallisuus (medication safety) 
Lääkkeiden käyttöön liittyvä turvallisuus, joka pitää sisällään terveydenhuollossa 
toimivien yksiköiden ja organisaatioiden periaatteet ja toiminnot, joiden tehtävänä on 
varmistaa lääkehoidon turvallisuus ja suojata potilasta vahingoittumiselta. Se kattaa 
toimenpiteitä lääkehoitoprosessiin liittyvien haittatapahtumien ehkäisemiseksi, 
välttämiseksi ja korjaamiseksi (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
  
Moniammatillinen yhteistyö (interprofessional collaboration) 
Eri ammattiryhmät koordinoivat moniammatillisessa yhteistyössä toimintansa potilaan 
eduksi, ymmärtävät oman sekä muiden ammattiryhmien tehtävät ja vastuut potilaan 
hoidossa ja tiedostavat ammattiryhmien välisen tiedonkulun merkityksen (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2011). 
 Potilasturvallisuus (patient safety) 
Potilasturvallisuus pitää sisällään kaikki terveydenhuollossa toimivien organisaatioiden 
ja yksiköiden toiminnot ja periaatteet, jotka vähentävät haittatapahtumien riskiä 
potilaalle: potilasturvallisuus varmistaa hoidon turvallisuutta sekä suojaa potilasta 
vahingoittumiselta (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006; World 
Health Organization 2014). 
 
Samalta kuulostavat tai näyttävät lääkkeet (look-alike and sound-alike drugs, 
LASA-drugs) 
Lääkeaineita, jotka näyttävät kirjoitettuina tai kuulostavat lausuttuna samankaltaiselle 
sekä lääkevalmisteita, joiden pakkaukset ja nimet ovat sekaannusta aiheuttavan 
samankaltaisen näköisiä ja kuuloisia (Institute for Safe Medication Practices 2015). 
Samankaltaisuudet lisäävät riskiä sekaannuksista johtuville poikkeamille. 
 
Suojaukset (barriers, defences) 
Toimintaprosessiin suunnitellut ja sisältyvät rakenteet sekä menettelyt, joiden 
tarkoituksena on tunnistaa haittaa aiheuttavat poikkeamat ja estää niistä johtaminen 
vaaratapahtumaan (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
 
Vaaratapahtuma (patient safety incident) 
Tapahtuma, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle ja vaarantaa potilaan 
turvallisuuden (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
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1. JOHDANTO 
 
Potilasturvallisuus on yksi laadukkaan terveydenhuollon kulmakivistä ja siihen onkin 
kiinnitetty enenevissä määrin huomiota niin kansainvälisesti kuin Suomessa (mm. 
Institute of Medicine 1999; World Health Organization 2004; Council of Europe 2006a; 
Sosiaali- ja terveysministeriö 2009; Terveydenhuoltolaki 1326/2010). Potilaille koituvien 
inhimillisten kärsimysten ja taloudellisen haittojen lisäksi potilasturvallisuutta 
vaarantavat poikkeamat aiheuttavat mittavia kustannuksia yhteiskunnalle sekä romuttavat 
niin potilaiden kuin terveydenhuollon ammattilaisten luottamusta 
terveydenhuoltojärjestelmään (mm. Institute of Medcine 1999; Pasternack 2006; 
Encinosa ja Hellinger 2008; Schwartz ym. 2012). 
Lääkityspoikkeamat ovat merkittävä uhka potilasturvallisuudelle, sillä 
lääkityspoikkeamat ovat yleisin estettävissä oleva syy turvallisuutta vaarantaville 
haittatapahtumille (Council of Europe 2006b; Panesar ym. 2015). Lääkitysturvallisuuden 
kohentaminen on näin ollen keskeinen osa terveydenhuollon riskienhallintaa. Jotta 
lääkitysturvallisuutta parantavia toimintamalleja voidaan rakentaa, on saatava tietoa 
tapahtumista ja syistä poikkeamien taustalla.  
Suomessa lääkitysturvallisuutta on tutkittu melko vähän ja erityisesti poikkeamien 
taustalla vaikuttavista syitä on kartoitettu harvoin. Suomesta puuttuu valtakunnallinen 
vaaratilanteiden raportointijärjestelmä ja lääkitysturvallisuuden seurantayksikkö, mikä 
todennäköisesti vaikuttaa tutkimuksen vähäisyyteen. Potilasvakuutuskeskus vastaa 
Suomessa lakisääteisestä potilasvahinkojen korvaustoiminnasta ja tarjoaa 
todennäköisesti kattavimman olemassa olevan koko Suomen käsittävän aineiston 
lääkityspoikkeamien analysointiin.  
Tässä tutkielmassa käsitellään lääkitysturvallisuutta ja sitä uhkaavia tekijöitä sekä 
potilasvahinkojen korvaustoimintaa Suomessa. Lisäksi tutkielmassa luodaan katsaus 
lääkityspoikkeamien juurisyitä käsittelevään kansainväliseen tutkimukseen sekä 
kartoitetaan Suomessa tehtyjä tutkimuksia, joissa on analysoitu lääkityspoikkeamien 
syntyyn myötävaikuttaneita tekijöitä sekä juurisyitä.  
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Potilasvakuutuskeskuksen korvauspäätöksiä on käytetty jo aiemmin aineistona 
lääkityspoikkeamien tutkimuksessa (Pitkä 2009) ja tämä tutkimus voidaan nähdä 
seurantatutkimuksena. Tutkimusosassa analysoidaan tuoreimpia potilasvahinkona 
korvattuja lääkityspoikkeamia ja niiden taustalla vaikuttavia syitä sekä tarkastellaan, 
onko Potilasvakuutuskeskuksen aineistossa esiintyvien lääkityspoikkeamien määrässä ja 
laadussa tapahtunut muutoksia verrattuna aiempaan tutkimukseen. Lisäksi tutkimuksessa 
on pyritty tunnistamaan tilanteita, joissa moniammatillisen yhteistyön saumaton 
toimiminen parantaisi lääkitysturvallisuutta. 
Aineiston lääkityspoikkeamat tarjoavat mahdollisuuden virheistä oppimiseen ja sitä 
kautta toiminnan kehittämiseen. Tutkimuksesta saatua tietoa voidaan hyödyntää 
lääkitystuvallisuutta uhkaavien riskitekijöiden tunnistamiseen, mistä on mahdollisesti 
apua, kun kehitetään potilasturvallisuutta parantavia toimintatapoja terveydenhuoltoon. 
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I KIRJALLISUUSOSA 
 
2. TEOREETTINEN VIITEKEHYS LÄÄKITYSPOIKKEAMIEN SYNNYLLE 
Lääkitysturvallisuutta ja lääkityspoikkeamien syntymistä voidaan tutkia erilaisten 
teorioiden avulla. Suositeltavaa on kuitenkin lähestyä asiaa järjestelmänäkökulmasta, ei 
yksilöiden toiminnan kautta (mm. Institute of Medicine 1999; World Health Organization 
2004; Panesar ym. 2015). Tähän sopiva ja usein tutkimuksissa käytetty teoria on 
professori James Reasonin vuonna 1990 kehittämä inhimillisen erehdyksen (Human 
error) teoria, joka soveltaa järjestelmälähtöistä prosessikeskeistä lähestymistapaa. 
Terveydenhuolto on toimialana monitahoinen (World Health Organization 2004). 
Potilaita hoidetaan usein paineen alla sekä jatkuvasti muuttuvassa ympäristössä ja 
käytössä on monenlaisia laitteita. Potilaan hoitoon vaikuttavat päivittäin useiden eri 
yksilöiden tekemät päätökset ja ratkaisut. Toiminnan voidaankin nähdä perustuvan 
monimutkaisiin prosesseihin, jotka rakentuvat suurelta osin yksilöiden toiminnasta.  
2.1 Inhimillinen erehdys 
 
Järjestelmälähtöisen näkökulman perusolettamus on, että ihmiset ovat erehtyväisiä ja 
poikkeamia tapahtuu parhaissakin organisaatioissa (Reason 1990; Reason 2000). 
Poikkeamia ei nähdä syinä vaan enemminkin seurauksina, joilla on omat alkulähteensä. 
Yksilöiden toimintaa pidetään osana monimutkaisesti rakentuvia prosesseja ja 
työpaikkojen sekä järjestelmien prosesseissa ilmenevät laadunvalvonnan ja 
toimintamallien puutteet mahdollistavat poikkeamien syntymisen. Inhimilliset tekijät 
ovat keskeisessä osassa poikkeamien syntymisessä, sillä ihmisellä on vain rajallinen 
muistikapasiteetti sekä kyky käsitellä asioita. Myös poikkeamat rajoittuvat tietynlaisiin 
muotoihin ja niissä esiintyy säännönmukaisuutta. Poikkeamien ehkäiseminen perustuu 
olettamuksen, että ihmisluontoa ei voida juurikaan muuttaa, mutta olosuhteita, joissa 
ihminen työskentelee, voidaan muuttaa. Poikkeamien ehkäisyssä painopisteen tulisikin 
olla prosessien kehittämisessä yksilöiden syyllistämisen sijaan. Yksittäisen syyllisen 
sijaan on oleellisempaa löytää järjestelmästä tapahtuneen mahdollistaneet tekijät. Yksilöä 
syyllistävä toimintatapa toimii jarruna, kun pyritään kehittämään terveydenhuoltoa 
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turvallisemmaksi, sillä se voi jättää muut poikkeaman mahdollistaneet tekijät tarkastelun 
ulkopuolelle. Lisäksi tehokkaaseen riskienhallintaan kuuluu olennaisena osana 
poikkeamista raportointi ja tämän onnistumiseksi tulee vallita syyllistämätön 
luottamukseen perustuva ilmapiiri.  
Reasonin (1990) mukaan poikkeamat voivat syntyä kahdella tapaa: ei onnistuta 
toimimaan suunnitelman mukaisesti tai valitaan toimintatavat, joilla ei päästä haluttuun 
tavoitteeseen Kun toimitaan suunnitelmasta poikkeavasti, on kyseessä suunnittelematon 
toiminta: tällaisia ovat unohdukset ja huolimattomuudesta tai ulkoisien tekijöiden 
vaikutuksesta johtuvat lipsahdukset. Nämä tapahtuvat usein prosessien 
toimeenpanovaiheissa eli esimerkiksi lääkehoidon yhteydessä kirjoittaessa 
lääkemääräystä tai annosteltaessa tai jakaessa lääkettä potilaalle. Suunniteltu toiminta on 
kyseessä, mikäli valitaan väärä toimintatapa tai valitaan oikea toimintatapa mutta väärä 
toteutustapa sille. Tällaiset erehdykset tapahtuvat tavallisesti prosessien 
suunnitteluvaiheissa ja taustalla voi olla mm. puutteita päätöksentekijöiden tiedoissa ja 
taidoissa tai rutiininomaisesti tapahtuva päätöksenteko. Lääkehoitoprosessissa 
esimerkiksi potilaan sairauden diagnosoinnissa sekä sopivan lääkehoidon valinnassa 
tapahtuvat poikkeamat edustavat erehdyksiä, jotka ovat seurausta suunnitellusta 
toiminnasta. 
2.2 Inhimillisen erehdyksen tapahtumatasot 
 
Teorian mukaan poikkeamat tapahtuvat kolmella erilaisella tasolla (Reason 1990). 
Taitotasolla (skill-based level) tapahtuvat poikkeamat syntyvät unohduksista ja 
huolimattomuudesta. Nämä ovat vaikeimmin ennustettavissa ja siten myös hankalimpia 
estää, sillä ne tapahtuvat satunnaisesti. Hankaluudesta huolimatta taitotason poikkeamia 
on kuitenkin mahdollista ennaltaehkäistä.  
Käytäntötasolla (rule-based level) syntyy poikkeamia, kun yksilöllä on valittavanaan 
useampia erilaisia toimintamalleja tehtävän suorittamiseen ja hän valitsee niistä väärän 
(Reason 1990). Joskus oikeanlainen toimintamalli voi puuttua kokonaan.  
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Tietotasolla (knowledge-based level) tapahtuvat poikkeamat syntyvät, kun työntekijällä 
on puutteelliset tiedot tai taidot vaaditun tehtävän suorittamiseksi (Reason 1990). 
Tietotason poikkeamat ovat helpoimmin estettävissä. 
2.3 Reikäjuustomalli 
Reason (1990) kuvaa järjestelmissä tapahtuvia vahinkoja reikäjuustomallin (Swiss cheese 
model) avulla (Kuva 1). Mallin oletuksena on prosessin monitasoisuus: prosessi koostuu 
useista eri vaiheista eli osista. Jokaisella tasolla on omat prosessiin suunnitellut 
suojamekanisminsa eli suojaukset, joita juustosiivut kuvaavat (Reason 2000). Niiden 
tarkoituksena on estää poikkeamien tapahtuminen tai pysäyttää jo alkanut tapahtuma 
ennen kuin se tavoittaa uhrinsa eli terveydenhuollossa potilaan. Useimmiten suojaukset 
toimivatkin tehokkaasti, mutta niissä esiintyy aina myös heikkouksia eli juuston reikiä. 
Ihannetilanteessa reikiä ei olisi vaan juustosiivut olisivat ehjiä. Yksittäinen heikkous 
prosessissa ei vielä tarkoita, että poikkeama ja sen aiheuttamat haitat tavoittaisivat 
potilaan (Reason 1990). Kun suojaukset pettävät kaikilla tasoilla yhtä aikaa näin voi 
tapahtua. 
 
Kuva 1. Poikkeamaprosessia kuvaava reikäjuustomalli (Reason 2000). Juustosiivut ovat 
suojauksia eri tasoilla ja reiät niissä esiintyviä heikkouksia. Suojamekanismien pettäessä 
kaikilla tasoilla aiheuttaa poikkeama haitan kohteelleen. 
Poikkeamat voivat olla seurausta joko tekemättä jättämisestä tai väärästä toimintavasta 
(Reason 1990). Poikkeamat mahdollistavat tekijät Reason (1990 ja 2000) jakaa aktiivisiin 
VAHINGOT 
UHAT 
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ja piileviin epäonnistumisiin. Aktiiviset epäonnistumiset tulevat esiin nopeasti 
tapahtuman jälkeen ja niissä keskeisessä asemassa ovat henkilöt. Piilevät epäonnistumiset 
sen sijaan voivat pysyä piilossa pitkänkin aikaa ja tulla esiin vasta myöhemmin. Niiden 
lähteet ovat järjestelmässä: päätöksenteossa ja toimintamallien luomisessa (Reason 
2000). Piilevät tekijät muodostavat suurimman uhan turvallisuudelle monitahoisissa 
järjestelmissä (Reason 1990). Ne ovat kuitenkin aktiivisia tekijöitä helpommin 
ennustettavissa ja tämä mahdollistaa ennakoivat toimenpiteet riskienhallinnassa (Reason 
2000). 
 
3. LÄÄKITYSTURVALLISUUS OSANA POTILASTURVALLLISUUTTA 
Potilasturvallisuus on laadukkaan terveydenhuollon perusta ja riskienhallinta on 
potilasturvallisuuden ydin (mm. World Health Organization 2004; Council of Europe 
2006a; Vincent 2010). Se käsittää kaikki terveydenhuollossa toimivien organisaatioiden 
ja yksiköiden toiminnot ja periaatteet, jotka vähentävät haittatapahtumien riskiä 
potilaalle: potilasturvallisuus varmistaa näin hoidon turvallisuutta sekä suojaa potilasta 
vahingoittumiselta (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006; World 
Health Organization 2014). Potilasturvallisuus pitää sisällään hoidon turvallisuuden 
kokonaisuudessaan, mutta laiteturvallisuus sekä lääkehoidon turvallisuus on syytä nostaa 
sen sisältä erikseen esille niiden tärkeyden vuoksi (Stakes ja Lääkehoidon 
kehittämiskeskus Rohto 2006). Potilasturvallisuuden haasteina ovat 
terveydenhuoltoprosessien monimutkaisuuden lisäksi virheisiin liittyvä kieltämisen ja 
syyllistämisen kulttuuri (World Health Organization 2014). 
Lääkehoidon turvallisuus on potilasturvallisuuden keskeisimpiä alueita, sillä 
lääkehaittatapahtumat ovat yleisin yksittäinen haittatapahtumalaji (Council of Europe 
2006b; Panesar ym. 2015). Lääkehoidon turvallisuuden yhteydessä on syytä erottaa kaksi 
toisistaan poikkeavaa näkökulmaa (Kuva 2): lääkitysturvallisuus, joka viittaa käytäntöjen 
turvallisuuteen ja lääkityspoikkeamiin sekä lääketurvallisuus, joka viittaa tuotteiden 
turvallisuuteen ja lääkkeiden tavanomaisessa käytössä ilmeneviin haittavaikutuksiin 
(Council of Europe 2006b, Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006; 
European Medicines Agency 2016a). Haittavaikutukset ja lääkityspoikkeamat ovat 
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molemmat potilaan turvallisuutta vaarantava tapahtumia, vaaratapahtumia, ja mikäli ne 
aiheuttavat haittaa potilaalle, kutsutaan niitä haittatapahtumiksi (Stakes ja Lääkehoidon 
kehittämiskeskus ROHTO 2006). Vaaratapahtumista, jotka olisivat voineet aiheuttaa 
haittaa potilaalle, mutta haitalta vältyttiin, käytetään termiä läheltä piti- tapahtuma.  
.  
 
 
Kuva 2. Lääkehoidon turvallisuuteen liittyvää käsitteistöä (Mukaillen Stakes ja 
Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). 
Lääketurvallisuuden kannalta keskeisessä roolissa Suomessa on Fimea hallinnoimalla 
myyntilupia sekä lääkkeiden jälkivalvontaa (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011; Fimean 
määräys 4/2013; Fimean määräys 3/2015; European Medicines Agency 2016b). 
Lääkitysturvallisuudella viitataan kaikkeen lääkehoidon toteuttamiseen ja lääkkeiden 
käyttöön liittyvään turvallisuuteen (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 
2006; Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri 2015). Se pitää sisällään toimenpiteitä 
lääkehoitoprosessiin liittyvien haittatapahtumien ennaltaehkäisemiseksi, välttämiseksi ja 
korjaamiseksi.  Lääkkeiden käyttö on yleisin terveydenhuollon interventio kehittyneissä 
maissa ja lääkityspoikkeamat ovat yleisin yksittäinen ehkäistävissä oleva syy 
Lääkehoidon turvallisuus
Lääketurvallisuus
-Haittavaikutukset
Lääkitysturvallisuus
-Lääkityspoikkeamat
Vaaratapahtuma
Läheltä piti- tapahtuma
-Ei haittaa potilaalle
Haittatapahtuma
- Haitta potilaalle
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haittatapahtumille (Council of Europe 2006a; Panesar ym. 2015). Tämän perusteella 
lääkityspoikkeamat muodostavat merkittävän uhan potilasturvallisuudelle ja vaativat 
erityistä huomiota potilasturvallisuuden riskienhallinnassa.  
3.1 Lääkityspoikkeamat 
Kansainvälisissä julkaisuissa yleisimmin käytetyn määritelmän mukaan 
lääkityspoikkeama on mikä tahansa estettävissä oleva tapahtuma, joka johtaa 
lääkkeiden epäasianmukaiseen käyttöön tai haittaan potilaalla, kun lääkehoidosta on 
vastuussa terveydenhuollon ammattilainen, potilas tai kuluttaja (National Coordinating 
Council for Medication Error Reporting and Prevention 1998). Nämä tapahtumat voivat 
liittyä terveydenhuollon ammattihenkilöiden toimintaan, terveydenhuollon tuotteisiin, 
käytäntöihin ja järjestelmiin sisältäen lääkkeiden määräämisen ja lääkkeiden tilaamisen, 
lääkkeiden merkitsemisen, pakkaamisen ja nimeämisen, lääkkeiden valmistamisen, 
toimittamisen, jakamisen ja annostelun, lääkeinformaation, lääkkeiden vaikutuksen 
seurannan sekä käytön. Yhteenvetona voidaan siis todeta, että lääkityspoikkeamia voi 
syntyä missä tahansa lääkehoitoprosessin vaiheessa lääkehoidon valinnasta sen 
seurantaan johtuen epäasianmukaisesta toiminnasta tai tekemättä jättämisestä. 
Turvallinen lääkehoito perustuu niin sanottuun viiden oikean varmistamiseen: oikea 
potilas, oikea lääke, oikea ajoitus, oikea annostelureitti ja oikea annos (Cohen 2007a). 
Lääkityspoikkeamien tapahtumatyyppien jaottelun voidaankin ajatella pohjatuvan 
puolestaan poikkeamiin näissä viidessä oikeassa. Väärä potilas -tyypin poikkeamassa voi 
olla kyse potilaasta, joka saa toiselle potilaalle tarkoitetun lääkkeen tai toisaalta potilaasta, 
joka ei saa itsellensä kuuluvaa lääkettä, koska se annetaan toiselle potilaalle (Flynn ja 
Barker 2007). Väärä lääke on kyseessä silloin, kun lääke annostellaan potilaalle, jonka ei 
ollut koskaan tarkoitus saada kyseistä lääkettä tai kun toimitetaan lääkemääräyksestä 
poikkeava lääke. Väärästä ajoituksesta puhutaan tyypillisesti silloin, kun lääke 
annostellaan potilaalle yli 60 minuuttia ennen tai jälkeen suunnitellun aikataulun. 
Väärällä annostelureitillä käsitetään lääkkeen annostelu potilaalle 
epätarkoituksenmukaista annostelureittiä tai kehon kohtaa käyttäen. Väärässä annoksessa 
voi olla kyse väärästä määrästä annosteluyksiköitä (esimerkiksi tabletteja) tai 
poikkeamasta asianmukaisessa annostuksessa. Näiden lisäksi tutkimuksissa raportoituja 
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poikkeamatyyppejä ovat mm. lääkitsemättä jättäminen, ylimääräinen annos, väärä 
lääkemuoto, väärä vahvuus, väärä annostelutekniikka ja väärä annosteluohje. 
Lääkityspoikkeamaksi voidaan määritellä myös potilaalle tai hoidon toteuttajalle 
annettava puutteellinen tai virheellinen lääkeneuvonta tai lääkehoidon puutteellinen 
seuranta (Sosiaali- ja terveysministeriö 2006; Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus 
ROHTO 2006). Lisäksi lääkityspoikkeamaksi voidaan luokitella väärä diagnoosi, joka 
johtaa väärään lääkitykseen tai lääkitsemättä jättämiseen (Linden 2007; Panesar ym. 
2015). Poikkeamatyyppien luokittelu ei näytä olevan täysin toisiaan poissulkevaa vaan 
termejä voidaan käyttää tutkimuksesta riippuen myös limittäin. 
3.1.1 Lääkityspoikkeamien riskilääkkeet 
Kaikki lääkkeet voivat epäasianmukaisesti käytettynä aiheuttaa haittaa potilaalle, mutta 
toiset lääkkeet ovat alttiimpia aiheuttamaan haittoja ja niiden seuraukset potilaille ovat 
vakavampia (Institute for Safe Medication Practices 2011; Institute for Safe Medication 
Practices 2014; Institute of Healthcare Improvement 2015). Näitä lääkeaineita kutsutaan 
erityistä tarkkaavaisuutta vaativiksi, koska ne ovat poikkeamatilanteissa muita 
lääkeaineita vaarallisempia. Muita lääkeaineita yleisempiä ne eivät lääkityspoikkeamissa 
ole. Institute for Safe Medication Practices (ISMP) julkaisee ja päivittää listaa näistä 
lääkeaineista pohjautuen vapaaehtoiseen raportointijärjestelmään (ISMP Medication 
Error Reporting Program) raportoituihin poikkeamiin Yhdysvalloissa sekä aiheeseen 
liittyvän kirjallisuuteen (Institute for Safe Medication Practices 2011; Institute for Safe 
Medication Practices 2014). Lista on jaettu kahteen osaan avohoitoa ja akuuttihoitoa 
varten. Näiden lääkeaineiden käyttöön on syytä kohdistaa erityisiä turvatoimenpiteitä, 
jotta ne olisivat turvallisia käyttää ja aiheuttaisivat mahdollisimman vähän haittoja 
potilaille (Cohen ym. 2007; Institute for Safe Medication Practices 2011; Institute for 
Safe Medication Practices 2014). Erilaisten turvatoimenpiteiden tarkoituksena on 
pienentää lääkityspoikkeamien tapahtumisen riskiä, tehdä poikkeamat näkyviksi ja 
minimoida niistä aiheutuneet seuraukset potilaille (Cohen ym. 2007; Cohen 2007b).  
Lista sisältää lääkeaineita 26 kategoriasta ja lisäksi erillisiä lääkeaineita (Institute for Safe 
Medication Practices 2011; Institute for Safe Medication Practices 2014). Vaikka kaikki 
nämä ovatkin korkean riskiluokan lääkeaineita, liittyy joidenkin niistä käyttöön vielä 
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toisia useammin haittoja (Institute of Healthcare Improvement 2015). Näihin kuuluvat 
antikoagulantit, opiaatit ja muut huumausaineet, insuliinit ja rauhoittavat lääkeaineet. 
Suomessa ei ole omaa vastaavaa valtakunnallista listaa julkaistu eivätkä kaikki listan 
lääkeaineet ole Suomessa markkinoilla. Organisaatioilla voi olla kuitenkin käytössään 
omia listojaan ja esimerkiksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin HaiPro-
aineistoa on hyödynnetty organisaation riskilääkelistan hahmottamiseksi (Honkala 2015). 
Korkeamman riskin lääkityspoikkeamille muodostavat myös lääkeaineet, jotka näyttävät 
kirjoitettuina tai kuulostavat lausuttuna samankaltaiselle sekä lääkevalmisteet, joiden 
pakkaukset ja nimet ovat sekaannusta aiheuttavan samankaltaisen näköisiä ja kuuloisia 
(Institute for Safety Medication Practice 2009; Institute for Safe Medication Practice 
2015). ISMP julkaisee listaa sekaannusta aiheuttavien lääkkeiden nimistä: lääkkeitä 
kutsutaan samalta kuulostaviksi ja samalta näyttäviksi lääkkeiksi. Sekaannukset johtuen 
lääkeaineiden ja lääkevalmisteiden yhdennäköisyydestä tai samalta kuulostavuudesta on 
yksi merkittävimmistä syistä lääkityspoikkeamiin ja kansainvälisesti tunnistettu 
huolenaihe (mm. Institute of Medicine 2006; Kawano ym. 2014). Suomessa ei ole laadittu 
omaa vastaavanlaista listaa. 
3.1.2 Lääkityspoikkeamia koskevan tiedon hyödyntäminen  
Järjestelmänäkökulmasta tarkasteltuna poikkeamia voidaan ehkäistä ja 
potilasturvallisuutta parantaa muokkaamalla olosuhteita, jotka ovat altistaneet 
poikkeamille (Institute of Medicine 1999).  Virheistä otetaan siis opiksi ja pyritään 
ehkäisemään vahinkojen uudelleen tapahtuminen. Potilasvahingot tarjoavat niin 
yksilöille kuin koko organisaatiolle mahdollisuuden kehittää toimintaansa ja oppia uutta 
(Mustajoki 2005). Jotta tiedetään, mihin korjaavat toimenpiteet kannattaa kohdistaa, 
tarvitaan tietoa syntyneiden poikkeamien tyypeistä sekä niiden määristä ja lisäksi 
poikkeamien synnylle altistaneita tekijöitä täytyy tunnistaa (Institute of Medicine 1999, 
Leape 2007). Poikkeamien lukumääriä ja tyyppejä mittaavat tutkimukset tuottavat vain 
rajoitetusti hyötyä (Allard ym. 2002). Enemmän saadaan irti, kun siirrytään 
tarkastelemaan olosuhteita, joissa poikkeama syntyi. Kun tarkastellaan 
lääkityspoikkeamien määrissä tapahtuneita muutoksia ajan myötä, on mahdollista saada 
tietoa tehtyjen muutosten vaikuttavuudesta lääkityspoikkeamien vähentämisessä (Leape 
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2007).  Näiden asioiden perusteella lääkityspoikkeamia käsittelevää tutkimustietoa 
voidaan pitää keskeisenä välineenä lääkitysturvallisuuden parantamisessa. 
3.2 Potilas- ja lääkitysturvallisuuden edistäminen 
Potilasturvallisuuden kannalta maalimanlaajuisesti merkittävänä julkaisuna voidaan pitää 
IOM:n (1999) raporttia ”To err is human”. Yksi raportin keskeisistä johtopäätöksistä on, 
että suurin osa hoitopoikkeamista ei johdu yksilöiden huolimattomuudesta tai jonkun 
tietyn ammattiryhmän tekemisistä. Yleisemmin poikkeamat ovat seurausta järjestelmien, 
prosessien ja olosuhteiden epäkohdista, jotka mahdollistavat virheiden tekemisen tai 
niiden ehkäisyn epäonnistumisen. Poikkeamia ehkäistään siis parhaiten niin, että 
terveydenhuoltoa kehitetään turvallisemmaksi niin valtakunnallisella kuin 
organisaatiotasollakin siten, että yksilöiden on hankalampi tehdä virheitä. Myös mm. 
WHO (2004) on nostanut alaisuudessaan toimivassa ”World Alliance for Patient Safety”-
ohjelmassa esille järjestelmänäkökulman tärkeyden. 
IOM (1999) esittää raportissaan nelikohtaisen suosituksen, jonka avulla 
potilasturvallisuutta voidaan edistää. Kaksi ensimmäistä kohtaa ovat kansallisella tasolla 
tehtäviä toimenpiteitä. Ensimmäisenä tulisi valtakunnallisesti kiinnittää huomiota siihen, 
että johtamisessa, tutkimuksessa, välineissä ja toimintaohjeissa otettaisiin huomioon 
turvallisuus ja että tähän olisi saatavilla riittävästi tietoa. Seuraavana kohtana ovat tekijät, 
joiden avulla voidaan tunnistaa tapahtuneita poikkeamia ja ottaa opiksi niistä. Tätä varten 
tulisi kehittää valtakunnallinen haittatapahtumien raportointijärjestelmä sekä kannustaa 
terveydenhuollon organisaatioita kehittämään tämän täydennykseksi omia vapaaehtoisia 
raportointijärjestelmiä. 
Kolmantena kohtana tuodaan esille, että nostetaan suorituksilta vaadittua tasoa sekä 
potilasturvallisuuteen liittyviä odotuksia korkeammalle (Institute of Medicine 1999). 
Tämä voidaan tehdä lisäämällä organisaatioiden, ammattiryhmien ja palvelunostajien 
valvontaa erilaisten säätelytoimenpiteiden avulla (esimerkiksi sertifioinnit). Standardit ja 
odotukset eivät kuitenkaan synny pelkän säätelyn kautta vaan myös terveydenhuollon 
ammattilaisten arvot ja normit vaikuttavat niihin ja tämän vuoksi terveydenhuollon 
ammattilaisten järjestöjen tulisikin vaatia parannuksia potilasturvallisuuteen.  
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Organisaatioiden tulisi kehittää myös itse omaa turvallisuuskulttuuriaan kiinnittäen 
huomioita niin prosesseihin kuin työntekijöihin (Institute of Medicine 1999). Neljäntenä 
kohtana potilasturvallisuuden parantamisessa tuleekin turvallisuutta lisäävien 
toimenpiteiden käyttöönotto organisaatioissa. Järjestelmässä tehtävien parannusten on 
tarkoitus johtaa parempiin suorituksiin yksilöiden osalta.  
Suomessa potilasturvallisuuden edistämiselle on luonut pohjaa vuonna 2009 ilmestynyt 
ensimmäinen kansallinen potilasturvallisuusstrategia, jonka ajatuksena on 
potilasturvallisuuden saaminen osaksi terveydenhuoltoa ja sen toimintamalleja (Sosiaali- 
ja Terveysministeriö 2009).  Siinä potilasturvallisuutta tarkastellaan 
turvallisuuskulttuurin, vastuun, johtamisen sekä säädösten kautta. 
Turvallisuuskulttuurissa on kyse siitä, että valitaan aina toimintatavat, joiden avulla 
voidaan varmistaa potilaiden saaman hoidon turvallisuus. Moniammatillinen 
toimintatapa, avoin ilmapiiri sekä toiminnan jatkuva kehittäminen on avainasemassa 
turvallisuuskulttuurin luomisessa. Vastuun ja johtamisen näkökulmasta katsottuna 
huomiota kiinnitetään siihen, että vastuu potilasturvallisuudesta on organisaation johdolla 
ja kaikessa päätöksenteossa tulee ottaa huomioon myös potilasturvallisuus. Säädöksillä 
viitataan terveydenhuollon lainsäädäntöön, joka asettaa omat vaatimuksensa toiminnalle. 
Tällä hetkellä keskeisimpänä lainsäädännöllisenä tekijänä potilasturvallisuuden 
edistämisessä voidaan pitää 2011 voimaan tullut terveydenhuoltolakia (1326/2010), 
jonka kahdeksannessa pykälässä terveydenhuollon toimintayksiköitä velvoitetaan 
laatimaan suunnitelmat laadunhallinasta ja potilasturvallisuuden täytäntöönpanosta. THL 
(2011) on julkaissut oppaan, joka auttaa organisaatioita jalkauttamaan 
potilasturvallisuusstrategiaa ja -lainsäädäntöä käytännön tasolle. 
Keskeisiä käytännön sovelluksia potilasturvallisuutta edistävistä tekijöistä ovat 
vaaratapahtumien raportointijärjestelmät (mm. Institute of Medicine 1999, Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2009). Suomessa yli 200:lla sosiaali- ja terveydenhuollon yksiköllä on 
käytössään vaaratapahtumien raportointijärjestelmänä HaiPro, joka on 
raportointimenetelmä sekä työkalu (Awanic 2015). Sen perustana on vapaaehtoinen, 
luottamuksellinen ja syyttelemättömään vaaratapahtumien ilmoittaminen ja käsittely. 
Järjestelmä on yksiköiden sisäisessä käytössä ja tarkoitettu niiden oman toiminnan 
kehittämiseen. Avohoidon apteekit voivat puolestaan raportoida apteekissa tapahtuneet 
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toimituspoikkeamat Suomen Apteekkariliiton koordinoimaan valtakunnalliseen 
toimituspoikkeamien reksiteriin, jonka avulla pyritään seuraamaan poikkeamissa 
esiintyviä yhtäläisyyksiä ja ennaltaehkäisemään poikkeamia valtakunnallisesti 
(Holmström 2012; Lähde ja Westerling 2014). 
Tarkasteltaessa lääkitysturvallisuuden edistämistä omana lajinaan voidaan havaita, että 
myös siihen on kiinnitetty Suomessa huomiota luomalla useita erilaisia ohjeistoja ja 
työkaluja sitä varten. Sosiaali- ja terveysministeriö on esimerkiksi julkaissut ”Turvallinen 
lääkehoito” -oppaan (2006), joka on valtakunnallinen opastus lääkehoidon 
asianmukaiseen ja turvalliseen toteuttamiseen yksiököiden lääkehoitosuunnitelmien 
avulla. Lääkepolitiikka 2020 -asiakirjassa raportoidaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekä 
lääkealan toimijoiden yhteisiä tavoitteita vuoteen 2020 mennessä ja lääkitysturvallisuus 
on nostettu siinä esille (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011). Käsitteistön 
yhtenäistämiseksi on luotu ”Potilas- ja lääkehoidon turvallisuussanasto” (Stakes ja 
Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006).  
 
4. POTILASVAKUUTUSKESKUS POTILASTURVALLISUUDEN TUKENA 
Terveydenhuoltoon liittyy aina riskejä, joiden toteumista ei voida estää 
(Potilasvakuutuskeskus 2015a). Suomalainen potilasvakuutusjärjestelmä toimii tämän 
vuoksi sekä potilaiden että hoitohenkilöstön turvana. Järjestelmän perustana oleva 
Potilasvahinkolaki (585/1986) on ollut voimassa 1.5.1987 lähtien, merkittävimmät 
muutokset siinä ovat tulleet voimaan 1.5.1999, jolloin korvausperusteet kirjoitettiin 
kokonaan uudelleen nykyiseen muotoonsa (Palonen 2005).  
4.1 Potilasvahinko ja lääkevahinko 
Terveydenhuollon haittatapahtumasta käytetään juridista määritelmää potilasvahinko, 
kun potilaalle aiheutuu potilasvahinkolain (585/1986) määrittelemä 
vakuutuskorvaukseen oikeuttava henkilövahinko lääketieteellisen tutkimuksen tai hoidon 
yhteydessä (Stakes ja Lääkehoidon kehittämiskeskus ROHTO 2006). Lääkkeiden 
asianmukaisen käytön yhteydessä tapahtuneesta vakuutuskorvattavasta 
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haittatapahtumasta käytettävä juridinen määritelmä on lääkevahinko. Juridiikka viittaa 
siihen, että määritelmät säätelevät korvauskäytäntöä (Stakes ja Lääkehoidon 
kehittämiskeskus ROHTO 2006) 
Lääkevahinkoja ei korvata potilasvakuutuksesta vaan erillisestä 
lääkevahinkovakuutuksesta, korvaustoiminnasta huolehtii Suomen Keskinäinen 
Lääkevahinkovakuutusyhtiö (Suomen keskinäinen lääkevahinkovakuutusyhtiö 2015a). 
Lääkevahinkona korvataan henkilövahinko, joka on todennäköisesti potilaan käyttämän 
lääkkeen aiheuttama, lisäksi lääkkeen tulee olla Suomessa kulutukseen luovutettu tai 
käytössä tutkimuslääkkeenä kliinisessä lääketutkimuksessa Suomessa (Suomen 
keskinäinen lääkevahinkovakuutusyhtiö 2015a; Suomen keskinäinen 
lääkevahinkovakuutusyhtiö 2015b). Lääkkeen valmistajan, maahantuojan tai 
markkinoijan tai tutkimusyrityksen tulee olla liittynyt vakuutukseen. Vakuutus ei korvaa 
vähäisiä vahinkoja tai jos vahinko olisi tullut kohtuudella sietää ottaen huomioon 
hoidettavan sairauden laatu tai mikäli vahinko on seurausta välttämättömästä riskinotosta 
hoidettaessa hengenvaarallista sairautta. 
4.2 Potilasvahinkojen korvaustoiminta Suomessa 
Potilasvahinkolain (585/1986) mukaan Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon 
yhteydessä aiheutuneiden henkilövahinkojen korvaustoiminnasta vastaa keskitetysti 
Potilasvakuutuskeskus (PVK).  Potilasvakuutuskeskuksella on Suomessa yksinoikeus tähän. 
Tässä yhteydessä terveyden- ja sairaanhoitona pidetään myös lääkkeen toimittamista 
apteekista lääkemääräyksen perusteella. Kaikilla Suomessa terveyden- tai 
sairaanhoitotoimintaa harjoittavilla täytyy olla vakuutus potilasvahinkolain mukaisten 
potilasvahinkojen varalta. Suomessa potilasvakuutuksia myöntävien vakuutusyhtiöiden on 
oltava Potilasvakuutuskeskuksen jäseniä. Mikäli tämän vakuutuksen ottaminen on 
laiminlyöty, vastaa Potilasvakuutuskeskus vahingosta. Korvaustoiminnasta huolehtimisen 
lisäksi Potilasvakuutuskeskus tekee tutkimusta ja laskelmia sekä julkaisee tilastoaineistoa 
potilasvahingosta ja edistää näin potilasturvallisuutta (Potilasvakuutuskeskus 2015a).  
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4.3 Korvausoikeuden edellytykset potilasvahinkovakuutuksessa 
Potilasvahinkovakuutuksesta voidaan maksaa korvausta ainoastaan henkilövahingosta 
(Potilasvahinkolaki 585/1986). Henkilövahingolla tarkoitetaan potilaan kuolemaa tai 
hänen fyysisen tai psyykkisen terveydentilansa ohimenevää tai pysyvää heikkenemistä 
(Palonen ja Nio 2005). 
Vahingon on oltava syy-yhteydessä korvausvelvollisen toimintaan tai laiminlyöntiin, 
jotta se on korvattava (Palonen ja Nio 2005). Syy-yhteyttä arvioidaan lääketieteelliseltä 
sekä oikeudelliselta kannalta ja arviointi on keskeisessä roolissa henkilövahinkojen 
korvaustoiminnassa. Potilasvahinkolain (585/1986) mukaan korvausta suoritetaan, 
mikäli on todennäköistä, että henkilövahinko on aiheutunut: 
1) tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta käsittelystä tai sellaisen laiminlyönnistä 
edellyttäen, että kokenut terveydenhuollon ammattilainen olisi toiminut toisin ja siten 
todennäköisesti välttänyt vahingon, 
2) tutkimuksessa, hoidossa tai muussa vastaavassa käsittelyssä käytetyn 
sairaanhoitolaitteen tai -välineen viasta, 
3) tutkimuksen, hoidon tai muun vastaavan käsittelyn yhteydessä alkaneesta infektiosta, 
mikäli se ei ole siedettävä ottaen huomioon infektion ennakoitavuus, hoidetun sairauden 
tai vamman laatu ja potilaan muu terveydentila sekä aiheutuneen vahingon vakavuus, 
4) tapaturmasta tutkimus- tai hoitotoimenpiteen tai muun vastaavan toimenpiteen 
yhteydessä tai sairaankuljetuksen aikana, 
5) hoitohuoneiston tai -laitteiston palosta tai muusta vastaavasta vahingosta, 
6) lääkkeen toimittamisesta lain tai asetuksen tai niiden perusteella annettujen määräysten 
vastaisesti, 
7) tutkimuksesta, hoidosta tai muusta vastaavasta käsittelystä edellyttäen, että siitä on 
aiheutunut pysyvä vaikea sairaus tai vamma tai kuolema ja seurausta voidaan pitää 
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kohtuuttomana suhteessa käsiteltävänä olleeseen sairauteen tai vammaan ja potilaan 
muuhun terveydentilaan sekä vahingon harvinaisuuteen. 
4.4 Korvaustoiminnan eteneminen Potilasvakuutuskeskuksessa 
Potilasvahingon korvauskäsittely Potilasvakuutuskeskuksessa alkaa, kun sinne otetaan 
vastaan kirjallinen vahinkoilmoitus epäillystä potilasvahingosta (Kuva 3) 
(Potilasvakuutuskeskus 2015b). Vahinkoilmoituksessa asianomainen tai hänen 
edustajansa kertoo millaisesta henkilövahingosta ja millaisin perustein korvausta haetaan. 
Saapunut vahinkoasia rekisteröidään ja sille annetaan käsittelyä varten tunniste.  
Kuva 3. Potilasvahinkojen korvauskäsittelyn eteneminen 
 
Tämän jälkeen Potilasvakuutuskeskus hankkii tarvittavat tiedot ja selvitykset, joita 
tarvitaan korvauspäätöksen ratkaisua varten (Potilasvakuutuskeskus 2015b). 
Potilasasiakirjat ja muut tarvittavat tiedot pyydetään hoitolaitoksista, joissa potilas on 
ollut hoidettavana vahinkoa koskevan sairauden vuoksi. Vahinkoilmoitukseen merkitystä 
hoitopaikasta pyydetään terveydenhuollon selvitys tapahtumista. Saatujen asiankirjojen 
Potilasvahinkoilmoitus 
Tarvittavien tietojen hankkiminen (PVK)
-Potilasasiakirjat, terveydenhuollon selvitys, asiantuntijalääkärin arvio
Vahinkoilmoituksen tekijän kuuleminen
Korvauspäätös
-Myönteiseen päätökseen korvaushakemuslomake asianosaiselle
Korvauksen maksu
-Tarvittaessa lisäselvityksiä ennen korvauksen määrittämistä
Päätökseen tyytymättömän mahdolliset toimenpiteet
-Oikaisupyyntö puutteellisten selvitysten vuoksi Potilasvakuutuskeskukselle
-Ratkaisusuosituksen haku potilasvahinkolautakunnalta
-Asian tuomioistuinkäsittely
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perusteella tapausta arvioidaan lääketieteelliseltä kannalta ja asiaan pyydetään 
useimmiten vielä asiantuntijalausunto lääkäriltä.  
Ennen kuin korvauspäätös tehdään, on vahinkoilmoituksen tekijällä mahdollisuus tulla 
kuulluksi (Potilasvakuutuskeskus 2015b). Potilasvakuutuskeskus lähettää hänelle 
tiedoksi esimerkiksi terveydenhuollon selvityksen tai asiantuntijalääkärin lausunnon ja 
ilmoituksen tekijä voi halutessaan kirjallisesti esittää mielipiteensä asiasta niiden 
selvityksissä esiin tulleiden asioiden suhteen, mistä hänellä ei ollut tietoa jo aiemmin. 
Potilasvakuutuskeskus tekee tapauksesta korvauspäätöksen, kun asia on tutkittu 
(Potilasvakuutuskeskus 2015b). Korvauspäätös voi olla myönteinen tai kielteinen ja se 
lähetetään tiedoksi vahinkoilmoituksen tekijälle, vakuutetulle ammatinharjoittajalle tai 
hoitoyksikölle ja vakuutuksenottajalle. Myönteiseen korvauspäätökseen liitetään 
korvauksenhakijalle korvaushakemuslomake, johon hakija erittelee 
korvausvaatimuksiaan ja liittää korvausten arviointia ja maksamista varten erilaisia 
tietoja (esim. lääkemääräykset ja kuitit). Korvauksenhakija lähettää korvaushakemuksen 
Potilasvakuutuskeskukseen, joka hankkii tarvittaessa vielä lisäselvityksiä mm. uusista 
hoitokäynneistä. Tämän jälkeen korvaukset määritetään, annetaan siitä päätös ja 
maksetaan korvaukset. Jatkohakemuksia voi tulla tämän jälkeen pitkän aikaa, jos 
potilasvahingon hoitaminen ja työkyvyttömyys jatkuvat. 
Mikäli korvauksensaajan mielestä korvauspäätös on tehty puutteellisten selvitysten 
perusteella, voi hän lähettää oikaisupyynnön Potilasvakuutuskeskukselle 
(Potilasvakuutuskeskus 2015b). Jos hakija taas on tyytymätön päätökseen ja haluaa hakea 
siihen muutosta, voi hän viedä asian tuomioistuimeen tai pyytää ratkaisusuositusta 
potilasvahinkolautakunnalta. Potilasvahinkolautakunta on itsenäinen asiantuntijaelin, 
joka antaa pyynnöstä ratkaisusuosituksia potilasvahinkotapauksiin 
(Potilasvahinkolautakunta 2015). Pyynnön voi suorittaa korvauksenhakija, 
potilasvakuutuskeskus tai terveyden- ja sairaanhoidon toimija. Lautakunta antaa 
tarvittaessa lausunnon myös tuomioistuimessa käsiteltävänä olevaan korvausasiaan. 
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5. JUURISYYANALYYSIT 
Poikkeamatilanteiden ennaltaehkäisyn kannalta olennaista on tunnistaa tekijät, jotka ovat 
aiemmin johtaneet samankaltaisten poikkeamien syntyyn (Institute of Medicine 1999). 
Organisaatioiden on ilmeisten ja selkeästi havaittavien välittömien syiden (aktiiviset 
epäonnistumiset, active failures) lisäksi pyrittävä tunnistamaan piilevät syyt (piilevät 
epäonnistumiset, latent conditions) ja ymmärrettävä suhde näiden välillä (Joint 
Commission Resources 2010a). Juurisyyanalyysi auttaa organisaatioita näkemään 
välittömien syiden taakse ja porautumaan syvemmälle piileviin syihin eli juurisyihin, 
jotka ovat prosessin epäonnistumisen tai tehottomuuden kannalta perustavanlaatuisia 
syitä. Juurisyyanalyysi on prosessi, jonka avulla tunnistetaan tapahtumaketjusta tekijöitä, 
jotka ovat keskeisesti muuttaneet suoritusta mahdollistaen poikkeamatilanteen. Sen 
avulla ei haeta syyllisiä henkilöitä vaan järjestelmässä ja organisaatiossa olevia asioita ja 
olosuhteita, jotka ovat mahdollistaneet tapahtuneen.  
5.1 Juurisyiden selvittäminen 
Juurisyyanalyysien suorittamiseen ei ole olemassa yhtä ainoaa oikeaa menetelmää, mutta 
tyypillisesti kaikissa menetelmissä edetään samankaltaisten vaiheiden kautta (mm. 
Burkhardt ym. 2007; Okes 2009; Joint Commission Resources 2010b). Juurisyyanalyysia 
valmisteltaessa kannattaa kiinnittää huomiota ryhmään, joka analyysin suorittaa. 
Moniammatillinen ryhmä tarjoaa tehokkaasti erilaisia näkökulmia asiaan. 
Ongelmanratkaisun kannalta on keskeistä, että ongelma määritellään alussa selkeästi ja 
tarkasti (Okes 2009; Joint Commission Resources 2010b). Tämän avulla on helpompi 
keskittää tutkimukset ja ratkaisut oikeisiin asioihin. Hyvin tehty ongelman määrittely 
säästää aikaa myöhemmissä prosessin vaiheissa. 
Kun ongelma on määritelty, alkavat varsinaiset tutkimukset tapahtumaa koskevien 
tietojen keräämisellä (Burkhardt ym 2007; Joint Commission Resources 2010b). 
Esimerkiksi tapahtumaan liittyvät asiakirjat (kuten potilastiedot ja lääkemääräykset 
lääkityspoikkeamia tutkittaessa) käydään läpi, käytetyt laitteet kirjataan, olemassa oleviin 
toimintaohjeisiin tutustutaan ja tapahtumaan osallista henkilökuntaa haastatellaan. Mitä 
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nopeammin tapahtuneen jälkeen tietojen keruu aloitetaan, sitä vähemmän todennäköisesti 
menetetään tietoja unohdusten vuoksi. 
Tämän jälkeen tapahtumille piirretään usein kulkukaavio (Burkhardt ym.2007; Okes 
2009). Laittamalla tapahtumat kronologiseen järjestykseen piirretyn kaavion avulla on 
tapahtumien kulku helpompi hahmottaa kuin esimerkiksi pelkän sanalistan avulla. 
Prosessia tarkastellaan sen jälkeen kriittisesti tarkoituksena löytää siinä esiintyneet 
heikkoudet (Burkhardt ym. 2007). On kiinnitettävä huomiota siihen, että selvitetään, mitä 
todellisuudessa tapahtui eikä mitä olisi pitänyt tapahtua. Jokaisessa vaiheessa kysytään, 
miksi näin tapahtui, jotta saataisiin selville syitä tapahtuman taustalla. Kaaviot helpottavat 
myös syiden selvittelyä (Kuva 4). Niiden tarkoituksena on havainnollistaa eri tekijöitä ja 
niiden välisiä suhteita: saadaan tietoa, mitkä tekijät prosessissa ovat vaikuttaneet 
tapahtuman syntyyn.  
 
Kuva 4. Kalanruoto-kaavio on hyödyllinen apuväline luokitellessa ja selvitettäessä 
tapahtuman syntyyn vaikuttaneita tekijöitä (mukaillen Burkhardt ym. 2007). 
Ensimmäiset miksi-kysymykset antavat yleensä vastauksena välittömiä syitä (Joint 
Commission Resources 2010b). Välittömät syyt voidaan luokitella sen mukaan, mistä 
johtuvia ne ovat (esim. ihminen, ympäristötekijät, välineet). Välittömien syiden taustalla 
olevat syyt pyritään saamaan selville jatkamalla miksi-kysymysten sarjaa kunnes 
juurisyyt tulevat esille (Joint Commission Resources 2010c). 
SYY 
SYY 
SYY 
SYY 
SYY SYY 
SYY SYY 
Ihmiset Menetelmät 
IH 
TAPAHTUMA 
I i  
Ympäristö Välineet 
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5.2 Korjaavat toimenpiteet ja toimintasuunnitelma 
Juurisyyanalyysi ei yleensä pääty syiden selvittämiseen vaan tarkoituksena on tämän 
pohjalta luoda korjaavat toimintasuunnitelmat, jotka tarjoavat pitkäaikaisen ratkaisun 
samankaltaisten riskien vähentämiseksi (Burkhardt ym. 2007; Okes 2009; Joint 
Commission Resources 2010b). Ratkaisujen etsimiseen ja vaihtoehtojen pohtimiseen 
kannattaa panostaa eikä ottaa välittömästi käyttöön ensimmäistä mahdollista ratkaisua 
(Okes 2009). Näin toimien voidaan löytää ratkaisevasti parempia, yksinkertaisempia, 
edullisempia ja tehokkaampia ratkaisuja. Vaihtoehtojen löytämiseksi voidaan käyttää 
erilaisia menetelmiä kuten aivoriihiä ja ajatuskarttoja. Tarkoituksena on luoda 
järjestelmiä, joissa yksilöiden on vaikea tehdä virheitä ja joissa turvallisin tapa toimia on 
myös yksinkertaisin tapa (Joint Commission Resources 2010d). Toimintasuunnitelmasta 
tulisi käydä ilmi, mitä suositeltavat toimenpiteet ovat, miten, milloin ja missä ne 
toteutetaan sekä kuka on vastuussa prosessista. 
Suunnitelmaan käyttöönottoa on hyvä testata ensin pienessä mittakaavassa, mitata sen 
vaikutuksia ja jalostaa suunnitelma kunnolliseksi ennen kuin se otetaan käyttöön 
suuremmassa mittakaavassa (Joint Commission Resources 2010d). Näin varmistetaan 
suunnitelman käyttökelpoisuus ennen kuin käytetään merkittäviä voimavaroja sen 
toteuttamiseen. 
5.3 Yksinkertaistettu juurisyyanalyysi 
Edellä kuvatun kaltainen juurisyyanalyysi on menetelmänä raskas. Se porautuu syvälle 
analysoitaviin tapauksiin ja vaatii runsaasti resursseja (Joint Commission Resources 
2010a; Joint Commission Resources 2010b).  Jos käytettävät resurssit ovat vähäiset, 
analysoitavien poikkeamien määrä on suuri tai tiedot poikkeamatilanteesta ovat vähäiset, 
käytännöllinen menetelmä tapausten analysointiin on yksinkertaistettu juurisyysanalyysi 
(Linden 2007). Menetelmässä tapahtumat kirjoitetaan auki valmiina käytettävissä olevia 
tietoja hyödyntäen, minkä jälkeen poikkeaman syntyyn vaikuttaneita tekijöitä pohtii 
asiantuntija tai asiantuntijaryhmä. Linden (2007) kehitti menetelmän, jotta 
viranomaiskäsittelyä varten kerättyjä asiakirjoja voitaisiin hyödyntää 
poikkeamatilanteiden analysointiin. Tällä tavoin saadaan analysoitua rekistereihin 
tallentunutta arvokasta tietoa, joka jäisi muuten mahdollisesti hyödyntämättä.  
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6. KIRJALLISUUSKATSAUS LÄÄKITYSPOIKKEAMIEN JUURISYITÄ 
KÄSITTELEVÄSTÄ TUTKIMUKSESTA 
Terveydenhuollossa juurisyyanalyysit on otettu laajalti käyttöön (Seidl ja Newhouse 
2012). Niiden avulla pyritään etsimään ja ymmärtämään järjestelmässä esiintyviä 
heikkouksia, jotka johtavat hoitopoikkeamiin ja haittatapahtumiin. Useisiin 
vaaratapahtumien raportointijärjestelmiin vaaditaan haittatapahtumista 
tapahtumakuvauksen lisäksi tapahtumaan kohdistettu analyysi (Tung 2014). Esimerkiksi 
Australian vaaratapahtumien valvontajärjestelmässä erityisiksi haittatapahtumiksi 
luokiteltuihin tapauksiin tulee liittää selvitykseen mukaan juurisyyanalyysi. Englannissa 
vakaviksi luokitelluille vaaratapahtumille täytyy raportointikäytännön mukaan suorittaa 
juurisyyanalyysi ja terveydenhuollon akkreditointeja sekä sertifiointeja suorittava Joint 
Commission vaatii raportoiduista vaaratapahtumista juurisyyanalyysin Yhdysvalloissa 
(Joint Commission Resources 2010a; Tung 2014). 
Lääkityspoikkeamien juurisyyanalyysien suorittamiseen on tarjolla useita eri malleja 
(Burkhardt ym. 2007). Menettelytavasta riippumatta analyysin tavoitteena on jatkuvien 
miksi-kysymysten avulla selvittää, miksi asiat tapahtuivat kyseisellä tavalla 
mahdollistaen lääkityspoikkeaman. Lääkityspoikkeamien juurisyiden selvittely voidaan 
kohdistaan yhteen tai useampaan tapahtumaan kerralla (Burkhardt ym. 2007). 
Poikkeamia koskevat aineistot ja ympäristöt ovat vaihtelevia ja tämä vaikuttaa 
sopivimman lähestymistavan valintaan, kun juurisyitä tutkitaan.  
Tämän kirjallisuuskatsauksen ensisijaisena tavoitteena on kuvailla lääkityspoikkeamien 
juurisyitä koskevaa tutkimusta: millaisilla menetelmillä ja millaisista aineistoista 
juurisyitä on tutkittu ja mihin toimintaympäristöihin tutkimukset sijoittuvat. Lisäksi 
tarkoituksena on kuvailla tutkimuksien keskeisimmät löydökset koskien 
lääkityspoikkeamien juurisyitä sekä lääkityspoikkeamien syntyyn myötävaikuttaneita 
tekijöitä.  
6.1 Kirjallisuuskatsauksen toteutus 
Kansainvälisiin tietokantoihin tehtiin 19. toukokuuta 2015 artikkelihaut perustuen 
valittuihin hakusanoihin: hakusanat liittyivät lääkityspoikkeamiin ja juurisyihin 
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(Taulukko 1). Kirjallisuushaku suoritettiin järjestelmällisesti ja se tehtiin toisen tutkijan 
avustuksella. Kaksi tutkijaa suoritti tutkimusten valinnat otsikkotasolle asti: mikäli 
valinnoissa oli eriäväisyyksiä, ratkaisi päätutkija valinnan. Otsikkotasolta eteenpäin 
valinnat teki yksi tutkija. Kirjallisuuskatsaukseen otettiin mukaan kaikki 
lääkityspoikkeamien juurisyitä käsittelevät tutkimukset. Tutkimuksen tuli olla 
alkuperäisjulkaisu, julkaisuajankohtaa ei rajattu. Julkaisukieli rajattiin englannin ja 
suomen kieliin. Tutkimuksen koko tekstin tuli olla saatavilla Helsingin Yliopiston 
tieteellisen kirjaston kautta tai julkisesti Internetissä (open access). 
Taulukko 1. Kirjallisuuskatsauksen sisäänottokriteerit tutkimuksille, käytetyt tietokannat 
ja hakusanat 
Sisäänottokriteerit tutkimuksille 
 
• Lääkityspoikkeamien juurisyitä 
käsittelevä alkuperäistutkimus 
• Julkaisukieli englanti tai suomi 
• Saatavilla yleisesti Internetissä tai 
Helsingin Yliopiston tieteellisen 
kirjaston oikeuksilla 
Viitetietokannat • Cochrane Library 
• Cinahl 
• IPA 
• Medline (Ovid) 
• Scopus 
Hakusanat 
(Pääteemat yhdistettiin AND-haulla) 
 
Lääkityspoikkeamiin liittyvät: 
• medication errors 
OR 
• medicat* (1) erro* (1) 
 
Juurisyihin liittyvät: 
• root (1) cause 
(1)
 = hakuosuma korkeintaan 3 merkin päässä hakusanasta 
 
6.2 Katsaukseen sisällytetyt tutkimukset 
Suoritetun haun jälkeen artikkelien valikoituminen mukaan kirjallisuuskatsaukseen 
tapahtui vaiheittain (Kuva 5). Yhteensä hakutuloksia tuli 985 kappaletta, joista 209 
Cochranesta, 76 Cinahlista, 514 IPA:sta, 56 Medlinesta ja 16 Scopucsesta. Hakutuloksiin 
sisältyneet päällekkäisyydet on huomioitu lopullisessa katsaukseen valikoituneiden 
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artikkeleiden luvussa. Lopulliseen katsaukseen poimittiin lisäksi mukaan yksi artikkeli 
katsaukseen sisältyneen artikkelin kirjallisuusluettelosta. 
Kuva 5. Kirjallisuushaun eteneminen  
Kirjallisuushaussa löytyi yhteensä 22 sisäänottokriteerit täyttävää tutkimusta, 
tutkimukset on julkaistu vuosina 2000–2014 (Taulukko 2).  Tutkimuksista suurin osa, 
(n=13), oli tehty Yhdysvalloissa (Phillips ym. 2001; Senst ym. 2001; Benner ym 2002; 
Plews-Ogan ym. 2004; Brown ym. 2006; Friedman ym. 2007; Smezer ym. 2010; Piazza 
ym. 2011; Snyder ym. 2011; Dolansky ym. 2013; Lavonas ym. 2013; Lammers ym. 2014; 
Tija ymm. 2014). Isossa-Britanniassa tehtyjä tutkimuksia tuli katsaukseen mukaan kolme 
(Boreham ym. 2000; Dean ym. 2002;  Kelly ym. 2010) ja Brasiliassa tehtyjä kaksi 
(Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014). Lopuista 
katsaukseen sisältyvistä tutkimuksista yksi on australialainen (Mansah ym. 2014), yksi 
kanadalainen (West ym. 2014), yksi iranilainen (Vaismoradi ym. 2013) ja yksi 
tanskalainen (Knudsen ym. 2007).
Haussa löytyneet 
artikkelit 
n=985
• Otsikotasolla tai tiivistelmän 
perusteella sisänottokriteerien 
ulkopuolelle jääneet artikkelit  
n= 899
Tiivistelmän 
perusteella 
mukaan otetut 
artikkelit
n=86
• Kokotekstin perusteella 
pois suljetut artikkelit 
n=46
Kokotekstin 
perusteella 
mukaan otetut 
artikkeli
n=40
• Päällekkäisyyksien 
poisto n= 19
• Käsipoimintana 
lisäys n=1
Katsaukseen 
sisällyteyt 
artikkelit 
n= 22
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Taulukko 2. Kirjallisuuskatsaukseen sisällytetyt tutkimukset tutkimusmenetelmittäin ryhmiteltynä julkaisujärjestyksessä. 
Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
  Rekisteritutkimukset (n=10)   
Phillips ym. 
2001 
Yhdysvallat 
Fataalien lääkitys-
poikkeamien eri 
tyyppien, syiden 
ja altistavien 
tekijöiden sekä 
potilaiden 
taustatietojen 
tunnistaminen 
Retrospektiivinen asetelma, tutkimusajanjakso 5 
vuotta 
 
Tutkijat arvioivat poikkeaman yhteyden kuolemaan, 
luokittelivat ja analysoivat tapaukset eri tekijöiden 
mukaan kvantitatiivisesti (myös juurisyyt ja 
altistavat tekijät). 
 
FDA:n rekisteriin 
kirjatut kuolemaan 
johtaneet 
lääkityspoikkeamat 
(n=469) osasto- ja 
avohoidossa sekä 
potilaiden kotona 
Juurisyiden merkittävimmät 
kategoriat olivat puutteet 
kommunikaatiossa, 
sekaannukset nimissä, 
etiketöinnit, henkilöihin 
liittyvät puutteet (esim. 
tiedoissa) sekä pakkaukset ja 
muotoilu. 
Senst ym. 
2001 
 
Saada tietoa 
sairaalahoitoa 
vaatineiden tai 
sairaalahoidossa 
tapahtuneiden 
lääkehaitta-
tapahtumien 
yleisyydestä, 
ehkäistävyydestä, 
juurisyistä ja 
kuluista 
 
 
 
Prospektiivinen rekisteri-/ havainnoiva tutkimus, 
tutkimusajanjakso 53 päivää 
 
Tutkimukseen perustettiin moniammatillinen 
toimikunta. Tutkimukseen sisältyviä tapauksia 
haettiin käymällä läpi satunnainen joukko 
päivittäisiä potilastietoja, liputettujen 
tietokonemerkintöjen avulla sekä henkilökunnan 
itse raportoimien tapausten perusteella. 
Toimikunta kävi läpi tapahtumat, luokitteli ne ja 
määritti juurisyyn lääkityspoikkeamille. 
Juurisyyanalyysia varten haastateltiin tapahtumaan 
osallista henkilökuntaa. 
 
Tapahtumaan liittynyt hoidon piteneminen ja siihen 
liittyvät kustannukset arviotiin lisäksi. 
Kaikista 
tutkimusjakson 
aikana sairaalan 
sisälle otetuista 
potilaista ne, joille 
sairaalajakson aikana 
syntyi 
lääkehaittatapahtuma 
tai joiden sairaalaan 
oton syy oli 
lääkehaitta-
tapahtuma. 
(n=116) 
Juurisyyanalyysin mukaan 
merkittävin sairaalanottoja 
aiheuttanut tekijä 
tutkimuksessa oli potilaan 
huono hoitomyöntyvyys. 
 
Hoitojakson aikaisten 
lääkityspoikkeamien taustalla 
olevia tekijöitä olivat mm. 
virheet puhelintilauksissa, 
potilaan siirtoon liittyvät 
toimintatavat sekä 
ongelmalliset toimintaohjeet. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Benner ym. 
2002 
Yhdysvallat 
Tunnistaa yksilö, 
järjestelmä- ja 
organisaatio 
tason syitä 
hoitotyön 
poikkeama-
tilanteille ja 
kehittää luokittelu 
tämän pohjalta 
Retrospektiivinen asetelma 
 
Rekisteriin raportoiduista poikkeamista valittiin 
tarkoituksenmukaisesti 21 tapausta (näissä 9 
lääkityspoikkeamaa). 
Raporttiin perustuen tutkijat luokittelivat 
poikkeamat ja pyrkivät tunnistamaan niiden syitä 
systeemitasolla. 
Otos 
valtakunnallisesta 
rekisteristä, jonne 
raportoidaan 
tyypillisesti 
hoitotyön vakavat 
poikkeamat 
(n=21) 
Syitä lääkityspoikkeamille 
olivat mm. kommunikaatioon 
liittyvät ongelmat, puutteelliset 
toimintamallit ja -ohjeet, 
riittämätön koulutus ja tuki 
työntekijöille. 
Plews-Ogan 
ym. 2004 
Yhdysvallat 
Arvioida 
vapaaehtoisen 
vaaratapahtuma-
raportoinnin ja 
järjestelmä-
lähtöisen 
tapahtumien 
analysoinnin 
yhdistelmän tehoa 
ja soveltuvuutta 
jatkuvan laadun 
kehittämisen 
välineenä 
Prospektiivinen asetelma, tutkimusajanjakso 1 
vuosi 
 
Tutkimusta varten perustettiin moniammatillinen 
toimikunta. Toimikunnan jäsenet hoitivat 
rekisteristä saatujen tapausten läpikäymisen ja 
niihin liittyvän lisätiedon kokoamisen; lääkelistat ja 
apteekin tiedot kerättiin sekä tapahtumaan osalliset 
haastateltiin. 
Toimikunta tapasi 2 viikon välein, kävi läpi 
tapaukset ja luokitteli ne ja etsi niistä tapahtuneelle 
altistavia tekijöitä sekä juurisyyt käyttäen valmista 
luokittelua sekä suunnitteli ehkäisevät toimenpiteet 
käyttöön otettavaksi. 
Vapaaehtoiseen 
läheltä piti-
tilanteiden ja 
haittatapahtumien 
rekisteriin ilmoitetut 
haitta-tapahtumat 
polikliinisissä 
olosuhteissa 
sairaalassa 
(n=100) 
 
 
Juurisyitä ja altistavia tekijöitä 
koskevia löydöksiä ei 
raportoitu lainkaan. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Piazza ym. 
2011 
Yhdysvallat 
Määrittää anti- 
koagulanttien 5 
vuoden aikana 
aiheuttamien 
lääkehaitta-
tapahtumien 
kliiniset kuvat, 
tyypit, juurisyyt ja 
lopputulokset 
potilaille 
aineistossa 
Retrospektiivinen rekisteritutkimus, 
tutkimusajanjakso 5 vuotta 
 
Rekisteriin raportoitujen haittatapahtumien tyypit, 
vakavuuden ja juurisyyt arvioitiin. Potilastiedot 
käytiin myös läpi ja potilaiden 30 pv kuolleisuus 
selvitettiin. 
Tulokset raportoitiin käyttäen kuvailevia 
tilastomuuttujia 
 
Myös kustannukset, jotka liittyivät sairaalajaksoon, 
jossa haittatapahtuma syntyi, selvitettiin 
Sairaalan 
haittatapahtumien 
raportointi-
järjestelmään 
ilmoitetut 
antikoagulantteihin 
liittyvät 
haittavaikutukset ja 
lääkityspoikkeamat 
osastohoidossa 
(n=463) 
Yleisin juurisyy 
lääkityspoikkeamille oli 
lääkemääräysten tulkitsemiseen 
ja käsittelyyn liittyvät ongelmat 
Lavonas ym. 
2013 
Yhdysvallat 
Saada tietoa 
lasten 
tahattomista 
altistuksista 
buprenorfiinin 
kielenalus-
valmisteille: 
määrät, juurisyyt 
ja kliiniset 
vaikutukset 
 
Tarkastella, onko 
näissä eroa 
muihin 
lääkemuotoihin 
verrattuna 
Retrospektiivinen poikkileikkaustutkimus, 
tutkimusajanjakso 2v 6kk 
 
Tutkijat hakivat tapaukset tietokannoista ja 
poimivat niiden tiedot ja juurisyyt suoraan 
raporteista. 
Moniammatillinen asiantuntijaryhmä kävi 
uudestaan läpi vakavimmat tapaukset. 
Altistukset, juurisyyt ja haittatapahtumat 
raportoitiin käyttäen kuvailevia tilastomuuttujia. 
Lapsia koskevat 
poikkeamat haettiin 
valtakunnallisesta 
Myrkytystieto-
keskusten tietokan-
nasta sekä yhden 
lääkeyrityksen 
jälkivalvontaa 
käsittelevästä 
tietokannasta 
(n=2380) 
Lääkevalmisteiden säilytykseen 
liittyvät puutteet olivat 
yleisimpiä juurisyitä 
poikkeamille 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Mansah ym. 
2014 
Australia 
 
Tunnistaa 
yleisimmät 
poikkeamat ja 
haittatapahtumat 
sekä niihin 
johtaneet tekijät 
iäkkäillä potilailla 
sairaalassa sekä 
tutkia suositukset 
tapahtumien 
ehkäisemiseksi 
Retrospektiivinen asetelma, tutkimusajanjakso 1 
vuosi 
 
Kaikki ajanjaksona kirjatut vaaratapahtumat sekä 
vakavimmat tapaukset juurisyyanalyysitietokan-
nasta poimittiin mukaan. 
Altistavat tekijät ja juurisyyt poimittiin raporteista 
ja analysoitiin kvantitatiivisesti. 
Iäkkäitä ihmisiä 
koskevat raportit 
sairaalaan 
vaaratapahtuma- ja 
juurisyyanalyysi-
tietokannasta 
(n= 643, joista 
lääkityspoikkeamia 
136) 
Merkittävimmät altistavat 
tekijät lääkityspoikkeamille 
olivat henkilökunnan 
toimintaohjeisiin ja 
toimintakäytäntöihin 
kohdistuvat laiminlyönnit  
sekä puutteellinen 
kommunikaatio henkilökunnan 
välillä. 
Teixeira ym. 
2014 
 
Tunnistaa 
sairaalassa 
raportoiduista 
vaaratilanteista 
kaatumis- 
tapaturmat ja 
lääkitys-
poikkeamat sekä 
luokitella näihin 
johtaneet tekijät 
Retrospektiivinen poikkileikkaustutkimus, 
tutkimusajanjakso 3 kuukautta 
 
Riskitilanteet kerättiin henkilökunnan tekemistä 
ilmoituksista ja myös näihin liittyvät potilastiedot 
haettiin analyyseja varten. 
Vakavimmille tapauksille luokiteltiin ja analysoitiin 
juurisyyt ja altistavat tekijät. 
Yksityissairaalassa 
henkilökunnan 
vaaraitilanteiden 
lomakkeisiin 
kirjaamat 
lääkityspoikkeamat 
(n= 51) 
ja potilaiden 
kaatumiset (n=11) 
 
 
Lääkityspoikkeamille 
tunnistettiin juurisyy-
analyysissä lukuisia erilaisia 
syitä, jotka jakautuivat 
hallinnosta, yksilöstä, 
työryhmästä, ympäristöstä, 
työtehtävästä ja potilaasta 
aiheutuviin tekijöihin. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Tija ym. 
2014 
Yhdysvallat 
Kehittää 
toimintamallit, 
joiden avulla 
voidaan parantaa 
lasten 
anestesiologisen 
hoidon laatua ja 
turvallisuutta 
Prospektiivinen asetelma, toimintatutkimus 
 
Projekti, jota varten perehdytettiin anestesiologeja 
suorittamaan juurisyyanalyysit yhdenmukaisesti 
tapahtumien arviointien ja analyysien 
standardisoimiseksi. 
Koulutetut anestesiologit, jotka eivät olleet 
osallisena tapahtuneessa, kävivät läpi organisaation 
sisäiseen haittatapahtuma-rekistereihin raportoidut 
vakavat haittatapahtumat ja arvioivat ne sekä 
suorittivat niille juurisyysanalyysit. 
 
Vakaviksi haittatapahtumiksi vahvistetut tapaukset 
ja niiden syyt raportoitiin valtakunnalliseen 
rekisteriin 
Valtakunnallisessa 
raportointi-
järjestelmässä 
mukana olleiden 22 
terveydenhuollon 
instituution 
haittatapahtuma-
rekistereihin 
vakaviksi luokitellut 
haittatapahtumat 
Juurisyitä tai altistavia tekijöitä 
koskevia tuloksia ei raportoitu 
artikkelissa 
 
West ym. 
2014 
Kanada 
Tunnistaa 
tekijöitä, jota ovat 
myötävaikuttaneet 
ongelmallisten 
vaaratapahtumien 
syntymiseen 
lasten saadessa 
opiaatti-
infuusioita 
Retrospektiivinen asetelma, tarkasteluajanjakso 5 
vuotta 
 
Poimittujen tapausten potilastiedot käytiin läpi, 
tapahtumat luokiteltiin ja niille hahmoteltiin 
aikajana. 
Vakaville tapauksille tehtiin juurisyyanalyysi. 
 
Sairaalan 
vaaratapahtumien 
rekisteristä ja 
apteekin tiedoista 
tunnistetut 
potentiaalisesti 
ongelmalliset lasten 
opiaatti-infuusioihin 
liittyneet 
lääkityspoikkeamat 
(n=58) 
Yleisimpiä juurisyitä olivat 
riittävien toimintaohjeiden 
puuttuminen sekä virheet 
etukäteen tulostetuissa 
lääkkeiden tilauslomakkeissa 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
  Havainnointitutkimukset (n=8)   
Boreham 
ym. 2000 
Iso-Britannia 
Saada parempi 
ymmärrys epä-
optimaalisen 
lääkkeiden 
määräämisen 
syistä sekä 
kehittää 
farmakoterapian 
opetusta tällä 
perusteella 
Simuloitu prospektiivinen tutkimus 
 
Lääketieteen opiskelijoille annettiin kirjallinen 
tapauskuvaus, jonka perusteella heidän tuli määrätä 
potilaalle lääkitys 
Opiskelijat ajattelivat ääneen tehtävänantoa 
lukiessaan ja kysymyksiin vastatessaan. Heidän 
lääkemääräyksensä ja siinä tapahtuneet poikkeamat 
arvioitiin tämän perusteella. 
32 viimeisen vuoden 
lääketieteen 
opiskelijaa valittiin 
mukaan 
tutkimukseen 
satunnaisesti 
Poikkeamien juurisyynä oli 
puutteellinen kyky yhdistää 
tieteellistä tietoa ja käytännön 
työtä 
Dean ym. 
2002 
Iso-Britannia 
Tuottaa tietoa 
lääkkeen 
määräämisessä 
syntyneistä 
poikkeamista 
käyttäen 
lähestymistapana 
Inhimillisen 
erehdyksen -
teoriaa 
Prospektiivinen asetelma, tutkimusajanjakso 8 
viikkoa 
 
Farmasistit tarkastivat lääkemääräykset ennen 
lääkkeiden annostelua osastolla ja raportoivat 
poikkeamat tutkijoille 
Tutkijat haastattelivat poikkeamia sisältäneiden 
lääkemääräysten kirjoittajia ja analysoivat 
löydökset hyödyntäen Inhimillisen erehdyksen -
teoriaa 
Opetussairaalan 
vuodeosastojen 
lääkemääräyksissä 
havaitut poikkeamat 
(n=88) 
Tutkijoiden mukaan suurin osa 
poikkeamista syntyi 
tarkkaavaisuuden 
lipsahduksista tai koska 
lääkkeiden määrääjät eivät 
noudattaneet ohjeita. 
 
Lääkärit itse tunnistivat 
riskitekijöiksi mm. 
työkuorman, puutteet 
kommunikaatiossa 
työryhmänsä kanssa sekä 
puutteet tiedoissaan. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Friedman 
ym. 2007 
Yhdysvallat 
Ymmärtää ja 
luokitella 
lääkitys-
poikkeamien 
syntyyn 
vaikuttaneita 
tekijöitä sekä 
ehdottaa resepti-
lääkkeiden käytön 
turvallisuutta 
parantavia 
muutoksia 
Prospektiivinen asetelma, tarkasteluajanjakso 12 
kuukautta 
 
Potilaalla todellisessa käytössä olleiden lääkkeiden 
listaa verrattiin potilaalle määrättyyn lääkelistaan ja 
jos näissä havaittiin eroavaisuuksia, tutkittiin asia 
tarkemmin 
Tutkijat analysoivat poikkeamat kvalitatiivisesti ja 
määrittivät ensisijaisen syyn tapahtuneelle 
Poikkeamien analysointia ja siihen tarvittavien 
tietojen keruuta ei kuvattu tarkemmin artikkelissa 
Elinsiirto-keskuksen 
avopuolella 12 
kuukauden aikana 
seurannassa 
käyneiden 
elinsiirtopotilaiden 
oletetut ja todelliset 
lääkityslistat 
(poikkeamat n=149) 
 
Juurisyyksi oli määritetty, 
kenestä / mistä johtuva 
poikkeama oli: potilas, 
apteekki, sairaalan 
elinsiirtoryhmä, taloudelliset 
tekijät. 
Knudsen ym. 
2007 
Tanska 
Tunnistaa syitä 
vaaratapahtumien 
taustalla, jotta 
voitaisiin tehdä 
potilasturvalli-
suutta parantavia 
muutoksia 
järjestelmätasolla 
Apteekit havainnoivat osan tapahtumista 
prospektiivisesti ja osan retrospektiivisesti jo 
aiemmin tehdyistä raporteista, tarkasteluajanjaksot 
olivat 4–14 viikkoa riippuen poikkeamatyypistä 
 
Tutkijoiden moniammatillinen ryhmä valikoi 
potilaille vakavimmat tapaukset 
toimituspoikkeamien joukosta ja teki niille 
juurisyyanalyysit. 
40 satunnaisesti 
valitussa apteekissa 
havaitut poikkeamat 
lääkkeen 
määräämisessä ja 
toimituksessa, läheltä 
piti-tilanteet 
lääkkeiden 
toimituksessa sekä 
tutkimusaikana 
apteekin tietoon 
tulleet lääkkeiden 
haittatapahtumat 
(potilaan 
saavuttaneet 
poikkeamat n=401) 
Juurisyiksi tunnistettiin mm. 
käsinkirjoitetut reseptit, 
samankaltaisuudet 
lääkevalmisteiden nimissä, 
pakkauksissa ja vahvuuksissa 
sekä keskeytyksien aiheuttama 
keskittymiskyvyn 
herpaantuminen. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Kelly ym. 
2010 
Iso-Britannia 
Vertailla kahden 
eri hoitajan 
suorittamaa 
lääkkeiden 
annostelua ja 
arvioida 
annostelun 
turvallisuus ja 
tehdä tarvittavat 
muutokset 
turvallisuus-
ohjeisiin 
Avoin havainnoiva prospektiivinen tutkimus 
 
Tutkijat havainnoivat kahden eri sairaanhoitajan 
lääkeannostelun samalle dysfagiapotilaalle 
aamulääkekierroilla. Havainnot kirjattiin 
suunnitellun muodon mukaisesti. 
Juurisyyanalyysin avulla selvitettiin, miksi lääkkeen 
annostelu ei ollut optimaalista. 
 
Aineisto oli osa 
suurempaa 
tutkimusta, jossa 
havainnoitiin 
sairaalassa osastolla 
sairaanhoitajien 
lääkeannostelua 
dysfagia- ja ei-
dysfagiapotilaille. 
(n=2 tapahtumaa 
tässä tutkimuksessa) 
Tärkeimmät syyt; henkilöstön 
puutteelliset taidot ja tiedot 
dysfagiapotilaan 
lääkitsemisestä sekä riittämätön 
henkilöstömitoitus 
Teixeira ym. 
2010 
Brasilia 
Tunnistaa 
lääkkeiden 
käyttökuntoon 
saattamisessa ja 
annostelussa 
tapahtuneet 
lääkitys- 
poikkeamat sekä 
analysoida niiden 
juurisyyt 
Prospektiivinen poikkileikkaustutkimus, 
havainnointiajanjakso 30 päivää 
 
Käytettiin suoraa, ei-osallistuva 
havainnointimenetelmää. 
Lääkityspoikkeamien tyypit luokiteltiin. 
Juurisyiden analysoinnissa hyödynnettiin kahden 
eri juurisyyanalyysi-menetelmän yhdistelmää 
sisältäen ongelman tunnistamisen ja kuvauksen, 
tiedon keruun ja tallennuksen, altisteiden 
kartoittamisen kaavioiden avulla sekä ehkäisevien 
suositusten laatimisen. 
Osa aiempaan 
tutkimukseen 
kerättyä aineistoa, 
sairaalan 
sisätautiyksikössä 
suorassa 
havainnoinnissa 
tunnistetut 
poikkeamat 
lääkkeiden 
käyttökuntoon 
saattamisista ja 
annosteluista 
(n=74) 
 
Poikkeamille löydettiin lukuisia 
syitä ja altistavia tekijöitä, mm. 
potilaiden siirtyminen eri 
yksikköjen välillä, apteekin 
toimitusvirheet, lääkkeiden 
varastointitapoihin liittyvät 
tekijät, ohjeiden antoon liittyvät 
puutteet, lääkemääräysten 
huomiotta jättäminen ja 
puutteet hoitotaidoissa ja 
asiallisten välineiden käytössä. 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
Snyder ym. 
2011 
Yhdysvallat 
Määrittää 
lääkitys-
poikkeamien 
ilmaantuvuus 
yhdistelmä-
lääkehoitoa 
(ART+ OI-lääke) 
saavilla HIV-
potilailla sekä 
kuvailla 
poikkeamien 
luonne ja syyt 
Prospektiivinen asetelma, tutkimusajanjakso 2 
kuukautta 
 
Pyrittiin tunnistamaan lääkityspoikkeamat ja 
sellaisen löytyessä tehtiin lisäselvityksiä 
henkilökunnan haastattelujen avulla. 
Moniammatillinen ryhmä kävi läpi poikkeaman ja 
määritti sen vakavuuden ja syyn. 
 
 
 
 
Antiretroviraalista 
(ART) ja 
opportunisti-
infektion (OI) -
lääkitystä osasto-
hoidossa saaneiden 
HIV-potilaiden 
lääkityspoikkeamat 
poimittiin lääke-
listojen ja lääkitys-
profiilien sekä 
lääkkeiden 
annostelutietojen 
pohjalta. 
(poikkeamat n=69) 
Ensisijainen juurisyy 
poikkeamille oli puutteet 
henkilökunnan tietämyksessä. 
Lammers 
ym. 2014 
Yhdysvallat 
Tunnistaa 
lääkitys-
poikkeamien 
piileviä syitä 
ensihoidossa 
simuloidussa 
anafylaktisen 
reaktion hoito-
tilanteessa 
Prospektiivinen simuloitu havainnoiva 
poikkileikkaustutkimus 
• Ensihoitoryhmä suoritti tehtävän käyttäen 
omia välineitään ja lääkkeitään 
 
Tapahtuma käytiin hoitoryhmän kanssa syvällisesti 
läpi heti hoitotilanteen jälkeen ja heitä haastateltiin 
samalla. 
Tutkijat arvioivat suoritukset ja mahdolliset 
lääkityspoikkeamat tarkistuslistojen avulla suoran 
havainnoin, videotallenteiden sekä tapahtuman 
jälkeisen osallistujien haastatteluiden perusteella 
Tutkijat tekivät itse kvantitatiiviset analyysit ja 
osallistujien kanssa kvalitatiiviset analyysit. 
Simuloidussa 
tilanteessa, jossa 
ensihoitoryhmä hoiti 
lapsen anafylaktista 
reaktiota, syntyneet 
lääkityspoikkeamat 
Piileviksi syiksi tunnistettiin 
virheelliset päätelmät ja 
painoarviot, laskuvirheet, 
annosten arviointi, 
muistivirheet 
lääkitysannoksissa, ristiriitaiset 
tietolähteet sekä 
kommunikaation liittyvät 
puutteet 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
  Tapauskuvaukset (n=2)   
Smezer ym. 
2010 
Yhdysvallat 
Ymmärtää 
lääkitys-
poikkeaman 
syntymiseen 
myötä-
vaikuttaneet 
piilevät 
heikkoudet 
järjestelmässä ja 
prosesseissa 
Retrospektiivinen tapauskuvaukseen perustuva 
juurisyyanalyysi 
• Kuolemaan johtanut lääkityspoikkeama 
 
Ulkopuolinen ryhmä tutki tapahtuman ja selvitti 
mm. sairaalaan nykyistä ilmapiiriä ja johtamista. 
Aineistojen pohjalta tutkimuksessa etsittiin 
vastauksia kysymyksiin, joiden avulla tapahtuneen 
välittömät syyt ja niille altistaneet tekijät 
tunnistettiin. 
 
 
Sairaalan 
henkilökuntaa ja 
johtoa haastateltiin 
tapauksesta. 
 
Sairaalan 
toimintaohjeita sekä -
tapoja ennen ja 
jälkeen tapahtuman 
tarkasteltiin. 
 
Potilastiedot ja 
juurisyyanalyysi sekä 
oikeuden asiakirjat 
tapahtumaan liittyen 
käytiin mm. läpi. 
 
Tapahtuma-paikoilla 
vierailtiin. 
Tapahtuneelle löytyi useita 
juurisyitä, mm. 
kommunikaation ja 
dokumentaatioon liittyvät 
puutteet potilaan 
hoitosuunnitelmassa ja 
hoidossa, työkuorma, 
lääkevalmisteiden 
samankaltaisuus, viivakoodin 
lukuun liittyvät ongelmat sekä 
puutteet koulutuksessa 
Dolansky 
ym. 2013 
Yhdysvallat 
Oppia tunnista-
maan hoitotyön 
ongelmia ja 
niiden mahdolli-
sia ratkaisuja 
yksilö ja järjes-
telmätasolla 
Retrospektiivinen tapauskuvaukseen perustuva 
juurisyyanalyysi 
 
Hoitajaopiskelija ja hänen ohjaajansa suorittivat 
juurisyyanalyysin lääkityspoikkeamasta 
Juurisyysanalyysi piti sisällään tapahtuman 
huolellisen läpikäymisen ja kirjallisuushaun 
aiheesta. 
Haittatapahtuma-
raportti 
lääkityspoikkeamasta 
osastohoidossa 
 
Taustalta löytyneitä 
järjestelmästä johtuvia syitä 
olivat mm. kommunikaation ja 
koulutukseen liittyvät puutteet 
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Kirjoittajat, 
vuosi ja maa 
Tutkimuksen 
tavoite 
Tutkimusasetelma ja 
tutkimusmenetelmä 
Toimintaympäristö ja 
aineisto 
Keskeiset altistavia tekijöitä 
sekä juurisyitä käsittelevät 
löydökset 
  Haastattelututkimukset (n=2)   
Brown ym. 
2006 
Yhdysvallat 
Hahmottaa 
potilaiden 
näkökulma 
lääkehaitta-
tapahtumien 
syistä, luokitella 
ne ja tunnistaa 
näistä ne, joita on 
tutkittu 
kirjallisuudessa 
Potilaita haastateltiin lääkkeiden haittatapahtumien 
(ml. lääkityspoikkeamat) syistä juurisyyanalyysistä 
muokattua lähestymistapaa käyttäen 
 
Menetelmä hyödyntää haastattelujen sarjaa 
yhdistäen niistä saadun tiedon piilevien syiden 
löytämiseksi 
22 avoterveyden-
huollon potilaan tai 
potilaan huoltajan 
näkemys lääke-
haittatapahtumien 
syistä 
 
Potilaan tuli olla 
käyttänyt ainakin 
kolmea resepti-
lääkettä vuoden 
aikana. 
Potilaalla itsellään ei 
tarvinnut olla ollut 
haitta-tapahtumaa. 
Yleisimpiä syitä tapahtumien 
taustalla olivat mm. 
puutteellinen kommunikaatio 
lääkärin ja potilaan välillä sekä 
potilaiden puutteellinen 
ohjeiden lukeminen. 
Vaismoradi 
ym. 2013 
Iran 
Kuvailla lääkitys-
poikkeamien syitä 
hoitotyön 
opiskelijoiden 
näkökulmasta 
Opiskelijoista muodostettiin ryhmiä ja heiltä 
kysyttiin syitä lääkityspoikkeamiin syihin heidän 
tietoihin ja kokemukseen perustuen sekä kuinka 
koulutusohjelma valmisteli oppilaita huolehtimaan 
lääkitysturvallisuudesta. 
 
Tutkijat havainnoivat opiskelijoiden välisiä 
keskusteluita, tekivät niistä muistiinpanoja ja 
nauhoittivat ne ja kirjoittivat niistä yhteenvedon. 
Näille tehtiin laadulliset sisällönanalyysit. 
Hoitajaopiskelijoista 
(n=24) koostettujen 
ryhmien keskustelut 
koskien heidän 
näkemyksiään 
lääkityspoikkeamien 
juurisyistä 
Pääkategoriat juurisyihin olivat 
alikehittyneet taidot 
lääkehoidossa sekä turvallisen 
lääkehoidon keskeneräinen 
oppiminen. 
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6.3 Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten tutkimusasetelmat ja 
–menetelmät juurisyiden selvittämiseksi 
Katsaukseen sisällytetyistä tutkimuksia kymmenen oli asetelmaltaan retrospektiivisiä 
(Phillips ym. 2001; Benner ym. 2002; Smezer ym. 2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani; 
Piazza ym. 2011; Dolansky ym. 2013; Lavonas ym. 2013; Mansah ym. 2014; Teixeira ja 
De Bortoli Cassiani 2014; West ym. 2014) ja 10 prospektiivisiä (Boreham ym. 2000; 
Senst ym. 2001; Dean ym. 2002; Plews-Ogan ym. 2004; Friedman ym. 2007; Knudsen 
ym. 2007; Kelly ym. 2010; Snyder ym. 2011; Lammers ym. 2014; Tija ym. 2014). 
Kahdessa haastattelututkimuksessa analysoitiin haastattelutilanteessa esiin nousseita 
asioita, joten niiden aikaperspektiiviä ei voida samalla lailla määrittää (Brown ym. 2006; 
Vaismoradi ym. 2013) 
Kaikki katsauksen tutkimukset eivät käsitelleet pelkkiä lääkityspoikkeamia vaan 
laajemmin haittatapahtumia ja läheltä piti -tilanteita (Senst ym. 2001; Benner ym. 2002; 
Plews-Ogan ym. 2004; Brown ym. 2006; Knudsen ym. 2007; Piazza ym. 2011; Mansah 
ym.  2014; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014; Tija ym. 2014).  Kaikissa näissä 
tutkimuksissa lääkityspoikkeamat olivat kuitenkin esillä eriteltynä ryhmänä. Näistä 
kahdessa tutkimuksessa oli mukana kaikki tutkimusaikana kirjatut vaaratapahtumat 
niiden lajista riippumatta (Plews-Ogan ym. 2004; Mansah ym. 2014), kahdessa 
tutkimuksessa oli mukana erityyppisiä haittatapahtumia (Benner ym. 2002; Tija ym. 
2014) ja yhdessä tutkimuksessa oli mukana lääkityspoikkeamien lisäksi potilaiden 
sairaalajaksolla tapahtuneet kaatumistapaturmat (Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014). 
Lääkityspoikkeamien lisäksi lääkkeiden haittavaikutuksia käsiteltiin neljässä 
tutkimuksessa (Senst ym. 2001; Brown ym. 2006; Knudsen ym. 2007; Piazza ym. 2011).   
6.3.1 Rekisteritutkimukset 
Kirjallisuuskatsaukseen sisällytetyissä tutkimuksissa oli käytetty useita eri menetelmiä 
aineistojen keräämisessä. Yleisimmin (n=10) lääkityspoikkeamia oli haettu erilaisista 
haittatapahtumien ja vaaratilanteiden raportointijärjestelmistä (Phillips ym. 2001; Senst 
ym. 2001; Benner ym. 2002; Plews-Ogan 2004; Piazza ym. 2011; Lavonas ym. 2013; 
Mansah ym. 2014; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014; Tija ym. 2014; West ym. 2014).  
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Tässä katsauksessa näistä tutkimuksista käytetään nimitystä rekisteritutkimukset. 
Yhdessä tutkimuksessa aineiston hankinta perustui raportointijärjestelmän lisäksi 
liputettuihin tietokonemerkintöihin sekä havainnoiviin tutkimusmenetelmiin (Senst. ym. 
2001). 
Yksittäisen sairaalan tai organisaation raportointijärjestelmiä laajempia rekistereitä oli 
käytetty neljässä tutkimuksessa (Phillips ym. 2001; Benner ym. 2002; Lavonas ym. 2013; 
Tija ym. 2014). Näistä tutkimuksista yhdessä lääkityspoikkeamia haettiin FDA:n 
ylläpitämästä haittatapahtumien raportointijärjestelmästä (Phillips ym. 2001). Yksi 
tutkimus pohjautui poikkeamiin, jotka oli valittu tarkoituksenmukaisesti 
valtakunnallisesta vakavien hoitotyön poikkeamien rekisteristä (Benner ym. 2002). 
Yhdessä tutkimuksessa lääkityspoikkeamat poimittiin kahdesta erillisestä rekisteristä: 
valtakunnallisesta myrkytystietokeskusten tietokannasta sekä yksittäisen lääkeyrityksen 
lääkkeiden jälkivalvontaa käsittelevästä tietokannasta (Lavonas ym. 2013). Tija (2014) 
tutkimusryhmineen kuvaili projektia, jossa oli mukana 22 terveydenhuollon 
organisaatiota Yhdysvalloista. Siinä kaikki organisaatiot raportoivat yhteiseen rekisteriin 
lasten anestesiatoimenpiteiden määrät ja tyypit kyseisessä paikassa sekä näihin liittyneet 
vakavat haittatapahtumat. Vakaviin haittatapahtumiin tuli liittää mukaan 
juurisyyanalyysi. Tämän harmonisointia varten osallistuvista organisaatioista koulutettiin 
henkilöitä suorittamaan analyysit yhdenmukaisella tavalla.  
Kahdessa rekisteritutkimuksessa mukaan otetut poikkeamat oli rajattu koskemaan vain 
lapsia (Lavonas ym. 2013; West 2014) ja yhdessä iäkkäitä ihmisiä (Mansah ym. 2014). 
Kaksi tutkimusta oli rajattu koskemaan ainoastaan yksittäistä lääkeaineryhmää: opiaatteja 
(West ym.  2014) ja antikoagulantteja (Piazza ym. 2011). Molemmat näistä 
lääkeaineryhmistä on mainittu ISMP:n erityistä tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden 
listalla (Institute for Safe Medication Practices 2014). 
6.3.2 Havainnointitutkimukset 
Havainnointia oli käytetty aineistonhankintamenetelmä yhdeksässä katsauksen 
tutkimuksessa (Boreham ym. 2000; Senst. 2001; Dean ym. 2002; Friedman ym. 2007; 
Knudsen ym. 2007; Kelly ym. 2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010; Snyder ym. 
2011; Lammers ym. 2014). Havainnointitutkimuksissa lääkityspoikkeamien etsiminen oli 
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tyypillisesti kohdistettu vain johonkin vaiheeseen tai korkeintaan muutamiin vaiheisiin 
lääkitsemisprosessissa. 
Neljässä havainnointitutkimuksista tarkkailu kohdistui pelkästään henkilöiden toimintaan 
(Boreham ym. 2000; Lammers ym. 2014). Kahdessa näistä tutkimuksista havainnointi 
tapahtui simuloidussa tilanteessa: toisessa tutkimuksessa seurattiin ensihoitoryhmän 
suorittamaa lapsen lääkintää anafylaktisen reaktion hoitotilanteessa (Lammers ym. 2014) 
ja toisessa lääketieteen opiskelijoille annettiin potilastapaus, jonka perusteella heidän tuli 
määrätä potilaalle lääkitys ja ajatella samalla ääneen tehtävänantoa lukiessaan ja tehtävää 
tehdessään (Boreham ym. 2000). Lääketieteen opiskelijoiden suorittama lääkkeen 
määrääminen ja siinä tapahtuneet poikkeamat arvioitiin ääneen ajattelu -prosessin 
perusteella käyttäen vertailukohtana potilaalle todellisuudessa määrättyä sopivaa 
lääkitystä. Lammersin (2014) työryhmän tutkimuksessa tutkijoilla oli käytössään 
tarkastuslista, joka helpotti potilaan lääkitsemissä tapahtuvien poikkeamatilanteiden 
tunnistamista. Yhdessä tutkimuksessa aineisto oli osa aiemman tutkimuksen yhteydessä 
kerättyä aineistoa (Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010). Siinä tutkijat olivat käyttäneet 
kuukauden ajan suoraa havainnointia tunnistaakseen sairaalassa lääkkeiden 
käyttökuntoon saattamisessa ja annostelussa tapahtuvia poikkeamia. Suoraa 
havainnointia oli käytetty lisäksi yhdessä toisessa huomattavasti suppeamassa 
tutkimuksessa: tutkijat havainnoivat kahden eri hoitajan suorittamaa lääkkeiden 
annostelua samalle potilaalle (Kelly ym. 2010).  
Havainnointitutkimuksista kolmessa lääkityspoikkeamia pyrittiin tunnistamaan 
ainoastaan erilaisista asiakirjoista kuten lääkityslistoista ja lääkitysprofiileista tai 
lääkemääräyksistä (Dean ym. 2002; Friedman ym. 2007; Snyder ym. 2011). Friedman 
(2007) työryhmineen vertaili tutkimuksessaan potilailla kotona todellisessa käytössä 
olleiden lääkkeiden listaa määrättyyn lääkelistaan etsien näistä poikkeamia ja Snyder 
(2011) työryhmineen puolestaan poimi lääkityspoikkeamia sairaalassa pohjautuen 
lääkityslistojen sekä lääkitysprofiilien ja annostelutietojen vertailuun. Lääkemääräyksissä 
esiintyviä poikkeamia pyrittiin tunnistamaan yhdessä tutkimuksessa tarkastamalla 
vuodeosaston lääkemääräykset ennen niiden annostelua potilaalle (Dean ym. 2002). 
Lääkemääräysten asianmukaisuuden tarkastamisen suoritti farmasisti.  
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Yhdessä tutkimuksessa farmasistit havainnoivat ja raportoivat tutkijoille apteekissa esiin 
tulleet poikkeamat lääkemääräyksissä (Knudsen ym. 2007). Samassa tutkimuksessa 
farmasistit havainnoivat ja raportoivat itse myös apteekissa tapahtuneet poikkeamat ja 
läheltä piti -tilanteet lääkkeiden toimituksessa. Aiemmin rekisteritutkimusten yhteydessä 
mainittu Senst (2001) tutkimusryhmineen keräsi aineistoa rekisteripohjaisesti saatujen 
tietojen lisäksi käymällä läpi päivittäin joukon satunnaisesti valittuja potilastietoja. 
6.3.3 Tapauskuvaukset 
Katsauksen tutkimuksista kaksi oli tehty pohjautuen yksittäiseen potilastapaukseen 
(Smezer ym. 2010; Dolansky ym. 2013). Smezer (2010) tutkimusryhmineen tutki 
tapahtumia kuolemaan johtaneen lääkityspoikkeaman taustalla. Tutkimusta varten 
kerättiin tietoja hyvin kattavasti: tutkijat haastattelivat sairaalan henkilökuntaa ja johtoa 
tapahtuneesta, sairaalaan toimintaohjeet ja -tavat ennen ja jälkeen tapahtuman 
tarkastettiin sekä tapahtumaan liittyviä asiakirjoja, kuten potilastiedot ja oikeuden 
asiakirjat käytiin läpi. Lisäksi tutkijat kävivät paikan päällä vierailemassa 
tapahtumapaikoilla. Toinen tutkimus käsitteli lääkityspoikkeamaa, jossa tapahtumassa oli 
osallisena sairaanhoidon opiskelija (Dolansky ym. 2013). Opiskelija ja hänen ohjaajansa 
kävivät ennen kaikkea opetusmielessä tapahtuman huolellisesti lävitse ja suorittivat 
kirjallisuushaun aiheeseen liittyen sekä analysoivat tapahtuneen näiden perusteella. 
6.3.4 Haastattelututkimukset 
Analysoitava aineisto oli kerätty kahdessa katsauksen tutkimuksessa haastattelemalla 
(Brown ym. 2006; Vaismoradi ym. 2013). Molemmissa tutkimuksessa oli tavoitteena 
tunnistaa sidosryhmien näkemyksiä lääkityspoikkeamien syistä yleisesti, tutkimuksen 
kohteena ei ollut mitään erikseen tätä varten kerättyjä lääkityspoikkeamia. Vaismoradi 
(2013) tutkimusryhmineen teki ryhmähaastatteluja sairaanhoidon opiskelijoille ja kysyi 
opiskelijoiden näkemyksiä lääkityspoikkeamiin perustuen heidän tietoihinsa ja 
siihenastiseen kokemukseensa. Tutkijat seurasivat opiskelijoiden välistä keskustelua, 
nahoittivat ne ja tekivät aineistoille laadulliset sisällönanalyysit juurisyiden 
tunnistamiseksi. Toisessa tutkimuksessa haastateltiin potilaita juurisyyanalyysista 
muokattua lähestymistapaa käyttäen ja kysyttiin heidän näkemyksiään lääkkeiden 
haittatapahtumien syistä (Brown ym. 2006). Haastattelusarjoja yhdistämällä pyrittiin 
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hahmottamaan potilasnäkökulma lääkityspoikkeamien ja muiden lääkehaittatapahtumien 
juurisyistä. 
6.4 Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten juurisyyanalyysien 
menetelmät  
Juurisyiden analysoimiseen oli käytetty erilaisia menetelmiä ja analyysien suorittaminen 
ja toteuttamistapa oli kuvattu vaihtelevalla tarkkuudella katsauksen tutkimuksissa. 
Yhdessä artikkelissa juurisyyanalyysin menetelmää ei kuvattu lainkaan, vaan todettiin 
ainoastaan, että jokaisessa tutkimukseen sisältyvässä tapauksessa tunnistettiin syyt 
organisaatio- ja järjestelmätasolla (Benner ym. 2002). Yhdessä tutkimuksessa raportoitiin 
vain, että muodostettiin moniammatillinen ryhmä, joka suoritti juurisyyanalyysit 
(Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014).  
Boreham (2000) ryhmineen käytti hyödykseen prosessin jäljittämistä (process tracing) 
yhdistettynä ääneen ajatteluun juurisyiden selvittämisessä. Lääketieteenopiskelijat 
ajattelivat ääneen tehdessään tapauskuvauksen perusteella lääkemääräystä. Mikäli he 
olivat liian kauan hiljaa, heiltä kysyttiin, mitä he ajattelivat. Tutkimuksen ulkopuolisen 
määritelmän mukaan prosessin jäljittäminen on järjestelmällinen tutkimusmenetelmä, 
jota käytetään usein tapaustutkimusten yhteydessä ja joka yhdistää useita tutkimuksessa 
saatuja tietoja kausaalipäätelmiksi (Collier 2011).  
Knudsen (2007) ja Kelly (2010) tutkimusryhmineen kuvailivat juurisyyanalyysien 
edenneen samalla lailla: tietojen kerääminen, syiden kartoittaminen, juurisyiden 
tunnistaminen, korjaavien suositusten laatiminen ja käyttöönotto. Molemmat keskittyivät 
piileviin ympäristöstä johtuviin syihin. Kellyn (2010) ryhmä haki juurisyitä 
epäasianmukaiseen lääkkeenannosteluun mitä, miksi ja milloin tapahtui -kysymysten 
avulla.  Knudsenin (2007) ryhmän tutkimuksessa moniammatillinen ryhmä arvioi 
tapaukset, mutta sen tarkemmin menetelmiä ei kuvattu. 
Yhdessä tutkimuksessa osaan rekisteriin raportoituiduista tapauksista oli valmiiksi 
kirjattu juurisyy tapahtumille ja tutkija poimi nämä syyt, yhdisti tiedot ja luokitteli ne 
isompien ryhmien alle (Lavonas ym. 2013). Mansah (2014) ryhmineen kävi läpi sairaalan 
juurisyyanalyysitietokantaan raportoituja tapauksia. Raportit olivat narratiivisessa 
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muodossa, joten niille tehtiin laadulliset sisällönanalyysit. Siinä tutkija luki tekstin ja 
poimi sekä luokitteli syyt samalla, minkä jälkeen hän luki vielä kahteen kertaan tapaukset 
ja tarkasti sekä validoi luomansa luokittelun. Tämän jälkeen kaksi tutkijaa kävi läpi 
tapaukset ja suoritti varsinaisen luokittelun tämän pohjalta.  
Plews-Ogan (2004) ja Piazza (2011) ryhmineen kuvasivat molemmat moniammatillisen 
ryhmän käyneen läpi poikkeamatapaukset ja luokitelleen niille juurisyyt. Toisessa 
tutkimuksessa (Plews-Ogan ym. 2004) oli käytetty valmista luokittelua, jossa syyt oli 
jaettu piileviin ja aktiivisiin ja sen jälkeen alaluokkiin, mutta tarkemmin menetelmiä ei 
kuvattu. Yhdessä tutkimuksessa raportoitiin tutkimusryhmän tunnistaneen syitä ja 
myötävaikuttajia lääkityspoikkeamille kysyen mitä ja miksi tapahtui ja kuinka tämän 
voisi ehkäistä jatkossa (Friedman ym. 2007). Kaksi tutkijaa kävi läpi tapaukset ja teki 
päätökset löydöksistä, tarkemmin menetelmää ei avattu. Phillips (2001) ryhmineen 
raportoi tutkijoiden käyneen läpi tapaukset ja luokitelleen poikkeamien syyt kuten 
muutkin poikkeamaan liittyvät tiedot käyttäen valmista NCCMERP:n luomaa ja FDA:n 
käyttämää lääkityspoikkeamien luokittelua. Dolansky (2013) ryhmineen kuvaili, että 
juurisyyanalyysi sisälsi potilastapauksen kriittisen arvioinnin sekä aiheeseen liittyvän 
kirjallisuushaun poikkeaman syntyyn yhteydessä olleen opiskelijan kanssa. Analyysin 
menetelmää ei kuvattu tarkemmin artikkelissa. 
Yhdessä tutkimuksessa tutkijat haastattelivat poikkeavan lääkemääräyksen kirjoittajaa 
pian tapahtuneen jälkeen käyttäen osittain strukturoitua haastattelupohjaa saadakseen 
selville syitä, jotka olivat johtaneet poikkeaman tapahtumiseen (Dean ym. 2002). Lisäksi 
tutkijat käyttivät strukturoitua lomaketta tapahtumaan myötävaikuttaneiden tekijöiden 
arviointiin. Tunnistetut syyt ja tekijät analysoitiin ja luokiteltiin hyödyntäen inhimillisen 
erehdyksen teoriaa. 
Vaismoradi (2013) ryhmineen suoritti laadulliset sisällönanalyysit nauhoitetuissa 
ryhmäkeskusteluissa kerätylle aineistolle hoitajaopiskelijoiden näkemyksistä 
lääkityspoikkeamien syihin. Keskustelut kirjoitettiin auki paperille, teksti pilkottiin 
sanoihin ja lauseisiin ja niiden sisältöjä vertailtiin ja muodostettiin ryhmiä. Ryhmistä 
muodostettiin isompia luokkia niiden keskeisen sisällön perustella. Toisessa 
haastattelututkimuksessa käytettiin osittain strukturoituja yksilöhaastatteluja, jossa 
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haastateltavalle kuvattiin poikkeamatilanne, jonka jälkeen kysyttiin sarja miksi näin 
tapahtui -kysymyksiä. Samalla tutkijat hahmottelivat tapahtumien kulkua ja kausaalisia 
suhteita kaavion muotoon. Lopuksi yksilöhaastatteluissa kerätty tieto yhdistettiin yhdeksi 
koosteeksi ja luokiteltiin. 
Yhdessä tutkimuksessa ulkopuolinen moniammatillinen asiantuntijaryhmä oli kutsuttu 
sairaalaan suorittamaan juurisyyanalyysi yksittäiselle potilastapaukselle (Smezer ym. 
2010). Ryhmä arvioi viikon aikana mm. sairaalan lääkitsemiskäytäntöjä, organisaation 
nykyistä ilmapiiriä, järjestelmiä ja prosesseja, henkilöstömitoitusta sekä johtamista. 
Tietoa kerättiin esimerkiksi asiakirjojen avulla ja haastattelemalla henkilökuntaa. 
Tapahtumat laitettiin kronologiseen järjestykseen ja tapahtunutta tutkittiin perusteellisesi, 
kunnes välittömät ja piilevät syyt saatiin esille. 
West (2014) ryhmineen käytti reality tree -kaaviota apunaan löytääkseen poikkeamiin 
yhteydessä olevia tekijöitä. Menetelmässä hyödynnettiin ”miksi” sekä ”mikä tämän 
aiheutti” -kysymysten sarjaa. Tekijöitä luokiteltiin aktiivisiin ja piileviin syihin ja 
tunnistetut juurisyyt ryhmiteltiin. 
Simuloidussa tutkimuksessa tilanteeseen osallistunut henkilökunta osallistui yhdessä 
tutkijoiden kanssa juurisyiden analysointiin (Lammers ym. 2014). Tutkijat pyrkivät 
maksimoimaan mahdollisuuden löytää piileviä syitä muodostamalla mukavuusotoksen 
tutkimukseen halukkaista osallistujista. Heti simulaatiotilanteen jälkeen osallistujat 
katsoivat videotallenteen tapahtumasta ja arvoivat omaa toimintaansa. Tilanteen ohjaaja 
kannusti osallistujia kritisoimaan toimintaansa ja tunnistamaan piileviä syitä kysymällä 
tapahtumaan yhdistettyjä kysymyksiä, jotka porautuivat juurisyihin asti. Tunnistetut syyt 
ryhmiteltiin teemoittain. 
Yhdessä tutkimuksessa tapahtumaan osallista henkilökuntaa haastateltiin käyttäen 
strukturoituja kysymyksiä, jotta saataisiin tietoa tapahtumien syistä sekä syy-
seuraussuhteista (Snyder ym. 2011). Haastattelusta kirjoitettiin narratiivinen kuvaus ja se 
luovutettiin yhdessä olennaisten potilastietojen kanssa moniammatillisille 
asiantuntijapaneelille, joka arvioi poikkeamien vakavuudet ja määritti poikkeamatyypin 
aiemmin kehitettyä luokittelua käyttäen sekä lääkehoitoprosessin vaiheen, jossa 
poikkeama syntyi. Paneeli keskusteli piilevistä syistä poikkeaman taustalla ja 
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ensimmäisellä kierroksella teki listan syistä. Tapaukset käytiin läpi uudestaan ja syyt 
määritettiin aiemmin muodostettua listaa käyttäen konsensusperiaatteella. 
Senstin (2001) ryhmän tutkimuksessa yksi tutkija kävi aluksi läpi tapaukset ja mikäli 
mahdollista haastatteli poikkeamatilanteessa mukana ollut henkilökuntaa saadakseen 
käsityksen järjestelmän piilevistä heikkouksista sekä tapahtumien juurisyistä. Tutkija 
luokitteli poikkeamatyypit, poikkeamien ehkäistävyyden ja vakavuuden sekä välittömät 
ja piilevät syyt alustavasti. Moniammatillinen asiantuntijaryhmä kävi läpi tapaukset ja 
niiden juurisyyt ja teki lopullisen päätöksen luokittelusta, tarkemmin käytettyjä 
menetelmiä ei kuvattu. 
Teixeira ja De Bortoli Cassiani (2010) kehittivät oman sovelluksen juurisyyanalyysia 
varten yhdistäen kahta menetelmää. Prosessi alkoi ongelman määrittämisellä ja 
tapahtumien kuvauksella. Tämän jälkeen kerättiin ja tiivistettiin kaikki tapahtumaan 
liittynyt aineisto. Tapahtumat laitettiin järjestykseen ja siihen syynä olevia tekijöitä 
hahmoteltiin kaavion avulla. 
Yksi tutkimus oli toimintatutkimus, jossa eri organisaatioissa tapahtuneita poikkeamia 
sekä niitä koskevia tietoja pyrittiin yhdistämään (Tija ym. 2014) Koottua tietoa 
hyödyntämällä oli tavoitteena luoda valtakunnalliset turvallisuutta lisäävät toimintaohjeet 
lasten anestesiaan. Projektia varten eri organisaatiot koulutettiin tekemään 
juurisyyanalyysit yhteneväisin käytännöin. Menetelmäksi valikoitui Yhdysvalloissa 
sairaaloissa usein käytetty HPI:n (The Healthcare Performance Improvement) kehittämä 
menetelmä. Analyysin aluksi edetään strukturoidusti yksinkertaisten kyllä-ei -
kysymysten avulla ja varmistetaan haittatapahtuman tapahtumatyyppi (haittavaikutus vai 
poikkeama) sekä poikkeaman vakavuuden taso. Juurisyyanalyysin suorittamista varten 
muodostetaan ryhmä, jossa kaikilla on omat tehtävänsä. Ennen ryhmän ensimmäistä 
kokousta, yksi jäsenistä haastattelee jo tapahtumaan osallista henkilökuntaa. Varsinainen 
juurisyyanalyysi koostuu kolmesta vaiheesta: ongelman tunnistaminen, analysointi ja 
ratkaisu. Kun ongelma on nimetty, alkaa varsinainen tiedonkeruu. Tässä vaiheessa 
otetaan huomioon useita tekijöitä (mm. potilasasiakirjamerkinnät, toimintaohjeet, 
henkilöstö, laitteet), ja tietoja kerätään sekä kirjallisista dokumenteista että 
haastattelemalla. Haastattelut suoritetaan mahdollisimman pian tapahtuneen jälkeen. 
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Tarkoituksena on muodostaa mahdollisimman todenmukainen kuva tapahtumista. 
Analysointivaiheessa pyritään tunnistamaan välittömät syyt, poikkeaman syntyyn 
myötävaikuttaneet tekijät sekä juurisyyt. Jokaiselle välittömälle syylle tulisi tunnistaa 
juurisyyt, mikä tapahtuu toistamalla miksi-kysymystä, kunnes juurisyyt voidaan 
tunnistaa. Apuna voidaan käyttää erilasia kaavioita (esim. kalanruotokaavio): kun 
prosessi hahmotetaan vaiheittain, on juurisyiden tunnistaminen mahdollisesti helpompaa. 
Vaihe kerrallaan tarkastellaan, kuinka prosessi eteni ja verrataan sitä siihen, kuinka sen 
olisi tullut edetä. Korjaavat toimenpiteet kohdistetaan paljastuneisiin juurisyihin. 
6.5 Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten toimintaympäristöt  
Tarkasteltaessa toimintaympäristöjä, joihin katsaukseen sisällytetyt tutkimukset 
sijoittuivat, voidaan todeta niiden potentiaalisesti tarjoavan tietoa kaikilla 
terveydenhuollon sektorilla sekä kotona tapahtuneista lääkityspoikkeamista painottuen 
kuitenkin selvästi sairaalaolosuhteisiin. Neljässä tutkimuksessa toimintaympäristöjä ei 
ollut rajattu tai erikseen tuotu ilmi (Boreham ym. 2000; Benner ym. 2002; Lavonas ym. 
2013; Vaismoradi ym. 2013). Yhdessä näistä tutkimuksista poikkeamat oli poimittu 
valtakunnallisesta rekisteristä, jonne tyypillisesti raportoidaan vakavia hoitotyön 
poikkeamatilanteita (Benner ym. 2002). Lavonas (2013) tutkimusryhmineen oli etsinyt 
poikkeamia valtakunnallisesta myrkytystietokeskusten tietojärjestelmästä ja 
lääkeyrityksen jälkivalvontatietokannasta, minkä perusteella voidaan olettaa tutkimuksen 
käsittelevän sekä kotona että yleisesti terveydenhuollossa tapahtuneita 
lääkityspoikkeamia. Tutkimuksissa, jossa haastateltiin hoitotyön opiskelijoita heidän 
näkemyksistään lääkityspoikkeamien syihin ja jossa lääketieteen opiskelijat määräsivät 
simuloidussa tilanteessa potilaalle lääkitystä, ei eritelty tapahtumapaikkoja näille 
poikkeamille (Boreham ym. 2000; Vaismoradi ym. 2013). 
Yleisimmin (n=13) katsauksen tutkimuksissa oli tutkittu sairaalassa tapahtuneita 
lääkityspoikkeamia. Yleisesti sairaalassa tai sairaaloissa tapahtuneita lääkityspoikkeamia 
käsiteltiin neljässä tutkimuksessa (Mansah ym. 2014; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 
2014 Tija ym.2014; West ym. 2014). Osastohoidossa sairaalassa syntyneitä poikkeamia 
tarkasteltiin kahdeksassa tutkimuksessa (Senst ym. 2001; Dean ym. 2002; Kelly ym. 
2010; Smezer ym. 2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010; Piazza ym. 2011; Snyder 
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ym. 2011; Dolansky ym. 2013). Plews-Ogan (2004) tutkimusryhmineen tutki sairaalaan 
polikliinisiin olosuhteisiin sijoittuneita tapahtumia. 
Avoterveydenhuolto oli lähtökohtaisena toimintaympäristönä kahdessa tutkimuksessa 
(Brown ym. 2006; Friedman ym. 2007). Brown (2006) tutkimusryhmineen haastatteli 
avoterveydenhuollon potilaita lääkkeiden haittatapahtumien syistä ja näissä mukana oli 
myös kotona sattuneet haittatapahtumat. 
Lammers (2014) ryhmineen kohdisti tutkimuksensa sairaalan ulkopuolella 
tapahtuneeseen ensihoitoon. Yksi tutkimus käsitteli apteekissa lääkkeiden toimituksessa 
tapahtuneita poikkeamia (Knudsen ym. 2007). Samassa tutkimuksessa farmasistit 
pyrkivät havaitsemaan lisäksi poikkeamat lääkkeiden määräämisessä. Tutkimuksessa, 
jossa tarkasteltiin kuolemaan johtaneita lääkityspoikkeamia, olivat mukana tapahtumat 
osastohoidosta, avohoidosta sekä kotoa (Phillips ym. 2001).  
6.6  Kirjallisuuskatsaukseen mukaan otettujen tutkimusten keskeiset löydökset 
koskien lääkityspoikkeamien juurisyitä ja myötävaikuttaneita tekijöitä 
Katsauksen tutkimuksissa (n=22) lääkityspoikkeamille tunnistettiin useita juurisyitä ja 
muita tekijöitä, jotka olivat yhteydessä poikkeamien syntymiseen.  Kommunikaatioon 
liittyvät ongelmat joko henkilökunnan sisällä tai potilaan ja terveydenhuollon 
ammattilaisten välillä oli mainittu useissa tutkimuksissa yhdeksi syyksi poikkeamien 
taustalla (Benner ym. 2002; Dean ym. 2002; Brown ym. 2006; Smezer ym. 2010; Teixeira 
ja De Bortoli Cassiani 2010; Snyder ym. 2011; Dolansky 2013; Lammers ym. 2014; 
Mansah ym 2014; West ym. 2014). Teixeira ja De Bortoli Cassiani (2010) nostivat esille 
kommunikaatioon liittyvät puutteet erityisesti potilaiden siirtyessä eri hoitoyksiköiden 
välillä. Siirtotilanteet oli tunnistettu kahdessa muussakin tutkimuksessa 
lääkityspoikkeamien syntymisen kannalta riskialttiiksi tilanteiksi (Senst ym 2001; Snyder 
ym. 2011). 
Henkilökunnan tietoihin ja taitoihin liittyvät puutteet olivat myös yleisiä juurisyitä 
poikkeamille (Boreham ym 2000; Phillips 2001; Benner ym. 2002; Dean ym. 2002; Kelly 
ym. 2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010; Snyder 2011; Vaismoradi 2013). Liian 
vähäinen koulutus ja riittämätön taustatuki, joiden voidaan toisaalta ajatella olevan 
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yhteydessä puutteisiin henkilökunnan osaamisessa ja suorituksissa, oli tunnistettu 
useammassa tutkimuksessa poikkeamien piileväksi syyksi (Benner ym. 2002; Dean ym. 
2002; Smezer 2010; Dolansky 2013; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014; West 2014). 
Henkilökunnan puutteellinen sitoutuminen hoitokäytäntöihin ja toimintaohjeiden 
laiminlyönti olivat vaikuttaneet joidenkin tutkimusten mukaan poikkeamien 
tapahtumiseen (Senst ym. 2001; Benner ym. 2002; Dean ym. 2002; Mansah ym. 2014). 
Toisaalta myös puutteelliset toimintaohjeet ja voimassa olevien käytäntöjen heikkoudet 
olivat tunnistettuja juurisyitä poikkeamien taustalla (Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014; 
West ym. 2014). 
Kiire ja iso työkuorma sekä suuret potilasmäärät tai vähäinen henkilökunnan määrä 
tunnistettiin poikkeamien taustalta useammassa tutkimuksessa (Dean ym. 2002; Kelly 
ym. 2010; Dolansky 2013; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014; West 2014). Knudsen 
(2007) ryhmineen puolestaan raportoi työn keskeytysten vaikuttaneet poikkeamien 
syntymiseen apteekeissa. Muita altistajia toimituspoikkeamille olivat käsin kirjoitetut 
lääkemääräykset sekä samakaltaisuudet lääkevalmisteiden nimissä. Samankaltaisuudet 
lääkevalmisteiden nimissä oli myös muualla terveydenhuollossa tehdyissä tutkimuksissa 
tunnistettu vaikuttaneen poikkeamien tapahtumiseen (Phillips ym. 2001; Smezer ym. 
2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010). Tietoon ja tiedonlähteisiin liittyvät ongelmat 
oli mainittu kahdessa tutkimuksessa (Snyder ym. 2011; Lammers ym. 2014). 
Potilaiden heikko hoitoon sitoutuminen oli tunnistettu juurisyyksi niin 
potilasnäkökulmasta (Brown ym. 2006) kuin tutkijalähtöisestikin (Plews-Ogan ym. 
2004). Myrkytystietokeskuksen aineistosta tehdyssä tutkimuksessa yleisin juurisyy lasten 
lääkityspoikkeamille oli lääkkeiden säilytyspaikkoihin liittyvät puutteet sekä lääkkeiden 
säilyttäminen muualla kuin alkuperäispakkauksessa (Lavonas ym. 2013). Plaza (2011) 
ryhmineen tunnisti yleisimmäksi juurisyyksi puutteet ja virheet lääkemääräysten 
tulkitsemisessa ja käsittelyssä.  
Muita tutkimuksissa raportoituja syitä poikkeamille olivat mm. moniammatillisen 
yhteistyön puutteellinen onnistuminen, hierarkkinen työyhteisö sekä rankaiseva kulttuuri 
työyhteisössä (Dean ym. 2002; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2010; Dolansky ym. 
2013). Kaksi tutkimusta oli tyypiltään toimintatutkimuksia eikä artikkeleissa raportoitu 
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niiden löydöksiä koskien juurisyitä vaan keskityttiin lähinnä kuvailemaan tutkimuksen 
suorittamista sekä toimintamallin hyötyjä lääkitysturvallisuuden parantamisessa (Plews-
Ogan ym. 2004; Tija ym. 2014). Lisäksi yhdessä tutkimuksessa syiden osalta raportoitiin 
ainoastaan, minkä yksikön tai osaston toimintaan poikkeamatapahtuma oli ensisijaisesti 
yhteydessä (Friedman ym. 2007). 
 
7. LÄÄKITYSPOIKKEAMIEN SYITÄ JA MYÖTVAIKUTTANEITA 
TEKIJÖITÄ KOSKEVA TUTKIMUS SUOMESSA 
Järjestelmällisessä kirjallisuushaussa ei löytynyt yhtään suomalaista lääkityspoikkeamien 
juurisyitä käsittelevää tutkimusta. Kotimaisia tutkimusta lääkityspoikkeamien syistä ja 
syntyyn vaikuttaneita tekijöistä haettiin vielä erikseen kansallisista hakutietokannoista 
sekä suomen- että englanninkielisillä hakusanoilla, jotka liittyivät lääkityspoikkeamiin. 
Lisäksi käytiin läpi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen julkaisema lista kotimaisista 
lääkitysturvallisuustietoutta sisältävistä julkaisuista (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 
2013).  
Lääkityspoikkeamien juurisyitä käsitteleviä tutkimuksia löytyi kolme (Linden 2007; 
Pitkä 2009; Sjöblom 2014). Linden (2007) tutki retrospektiivisesti Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen aineistossa esiintyneiden vakavien lääkityspoikkeamien 
taustatekijöitä ja juurisyitä. Aineistosta tunnistettiin tapahtumien taustatekijät (esim. 
potilaan ikä, terveydenhuollon ammattilainen, tapahtumapaikka, poikkeamatyyppi ja 
siinä mukana olleet lääkeaineet) ja ne jaoteltiin etukäteen määriteltyihin luokkiin. 
Kaikille tutkimuksen tapauksille tehtiin yksinkertaistettu juurisyysanalyysi ja samalla 
testattiin menetelmän soveltuvuutta kyseisen kaltaiseen aineistoon. Pitkä (2007) hyödynsi 
samaa menetelmää Potilasvakuutuskeskuksen aineistossa tutkiessaan potilasvahinkona 
vuosina 2005–2007 korvattuja lääkityspoikkeamia ja Sjöblom (2014) 
Eläinlääkintävahinkojen arviolautakunnan aineistossa tutkiessaan eläinlääkinnässä 
tapahtuneita hoitovahinkoja, joissa oli mukana lääkityspoikkeama. Näissä kahdessa 
tutkimuksissa juurisyyanalyysit tehtiin muutamille tapauksille. 
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Lääkityspoikkeamien syntymiseen myötävaikuttaneita tai yhteydessä olleita tekijöitä oli 
tutkittu viidessä tutkimuksessa (Suikkanen 2008; Teinilä ym. 2008; Kähäri ja Pulkkinen 
2009; Poukka 2012; Härkänen 2015). Yhdessä tutkimuksessa osastohoidossa 
tapahtuneita lääkkeiden jakopoikkeamia oli haettu keskussairaalan vaaratapahtumien 
raportointijärjestelmästä (Kähäri ja Pulkkinen 2009). Raporttien avoimesta tekstistä 
analysoitiin laadullisin menetelmin aineistolähtöisesti, millaisia lääkehoidon 
jakopoikkeamia oli tapahtunut ja mitkä tekijät olivat myötävaikuttaneet poikkeamien 
syntymiseen. Analyysissa tunnistetut poikkeamatyypit oli lopuksi analysoitu vielä 
määrällisesti. Suikkasen (2008) tutkimus käsitteli keskussairaalan 
raportointijärjestelmään ilmoitettuja lääkityspoikkeamia. Tutkimuksen tavoitteena oli 
selvittää, millaisia lääkityspoikkeamia aineistossa esiintyy ja mitkä tekijät ovat 
vaikuttaneet poikkeamien syntyyn. Raporteista tunnistettiin laadullisen aineistolähtöisen 
analyysin avulla erilaisia poikkeamatyyppejä sekä raportoijien näkemyksiä tekijöistä, 
jotka olivat vaikuttaneet poikkeaman syntyyn. Poukka (2012) haastatteli 
terveyskeskuksen vuodeosastolla työskennelleitä hoitajia. Tutkimuksessa kuvailtiin 
lääkityspoikkeamia ja niihin yhdistyviä tekijöitä, asiaa lähestyttiin hoitajien kokemusten 
kautta. Teemahaastatteluissa kerätty aineisto analysoitiin induktiivista sisällönanalyysia 
käyttäen. Härkänen (2015) ryhmineen tutki yliopistosairaalassa vuodeosastoilla 
tapahtuneita lääkityspoikkeamia ja niihin yhteydessä olevia tekijöitä. Tutkimuksessa 
havainnoitiin sairaanhoitajien suorittamaa lääkkeiden annostelua potilaille ja käytiin läpi 
potilastietoja. Moniammatillinen työryhmä luokitteli sekä analysoi poikkeamatilanteet ja 
tunnisti niistä taustatekijöitä, jotka lisäsivät lääkityspoikkeamien riskiä.  
Yhdessä tutkimuksissa hyödynnettiin Valviran rekisteritietoa lääkityspoikkeamien syitä 
ja tapahtuman myötävaikuttajia tutkittaessa (Jylhä ym. 2011). Tutkimusaineisto koostui 
potilaskanteluista, jotka oli tehty koskien hoitovirhe-epäilyä, jossa oli osallisena 
lääkityspoikkeama ja jonka seurauksena potilas oli menehtynyt tai vammautunut 
vakavasti sekä Valviran antamista virallisista lausunnoista alueellisille viranomaisille 
koskien hoidon ja vamman tai kuoleman syy-yhteyttä potilasvahingoissa, jossa oli 
mukana lääkityspoikkeama. Aineisto analysoitiin ensin laadullisesti deduktiivista 
sisällönanalyysiä käyttäen ja tämän avulla tunnistettiin erilaisia poikkeamatyyppejä. 
Poikkeamatyyppien luokittelu perustui pitkälti malliin, joka on aiemmin kehitetty 
vaaratapahtumien raportointijärjestelmää (HaiPro) varten. Lääkityspoikkeamien syitä ja 
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niiden syntyyn myötävaikuttaneita tekijöitä tunnistettiin aineistosta induktiivisen 
sisällönanalyysin avulla.  
Teinilä (2008) ryhmineen tutki apteekkien farmasistien havaintoja ja näkemyksiä 
apteekkien toimituspoikkeamien syistä. Tutkimuksissa kartoitettiin myös vastaajien 
näkemyksiä erilaisista keinoista toimituspoikkeamien ehkäisemiseksi. Tutkimus 
toteutettiin kyselytutkimuksena käyttäen avoimia kysymyksiä sekä 
monivalintakysymyksiä. Kyselylomake lähetettiin apteekkeihin apteekkariliiton kautta ja 
se oli osoitettu apteekkarille tai apteekin hoitajalle. Tutkimuksen pääpaino oli avoimissa 
kysymyksissä, joiden vastaukset analysoitiin laadullista sisällönanalyysia käyttäen. 
Laadullisten analyysien tulokset analysoitiin vielä kvantitatiivisesti, samoin 
monivalintakysymyksien vastaukset. 
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II TUTKIMUSOSA 
 
 
8.  TUTKIMUKSEN TAVOITTEET 
Tutkimuksen tavoitteena oli saada tietoa siitä, millaisia Potilasvakuutuskeskuksen 
potilasvahinkona korvaamat lääkityspoikkeamat tutkimusajanjaksona olivat. 
Tarkoituksena oli tunnistaa erilaisia poikkeamatyyppejä, niiden taustatekijöitä sekä 
poikkeamissa mukana olleita lääkeaineita ja erityistä tarkkaavaisuutta vaativien 
lääkeaineiden esiintyvyyttä aineistossa. Tutkimusta lähestyttiin järjestelmänäkökulmasta 
prosessikeskeisesti. Tarkoituksena ei ollut etsiä syyllisiä vaan saada tietoa 
lääkitysturvallisuutta uhkaavista toiminnoista ja toimintatavoista sekä 
lääkityspoikkeamien syistä terveydenhuollosta.  
Tavoitteena oli myös tunnistaa tilanteita, joissa moniammatillisella yhteistyöllä olisi 
voitu mahdollisesti vaikuttaa ehkäisevästi lääkityspoikkeaman syntymiseen tai 
poikkeamaprosessin pysäyttämiseen ennen kuin se saavuttaa potilaan. Lisäksi tavoitteena 
oli saada tietoa poikkeamatapauksissa mukana olleiden potilaiden sekä terveydenhuollon 
ammattilaisten näkemyksistä poikkeaman syntyyn vaikuttaneista tekijöistä. 
Lisäksi tyypillisimmistä poikkeamatilanteista pyrittiin saaman tietoa 
yksityiskohtaisemmin ja kartoittamaan taustalla olevia piileviä syitä analysoimalla 
tarkemmin tapahtumasarjoja poikkeamien taustalla esimerkkitapauksissa. Tämän 
pohjalta voidaan pohtia keinoja, joiden avulla lääkitysturvallisuutta olisi mahdollistaa 
parantaa. Tavoitteena oli lisäksi verrata saatuja tuloksia Pitkän (2009) aiemmin 
vastaavasta aineistosta tekemän tutkimuksen tuloksiin ja saada tietoa, onko poikkeamien 
määrässä ja laadussa tapahtunut muutoksia. Pitkän (2009) tutkimus kohdistui 
lääkityspoikkeamiin liittyviin korvauspäätöksiin vuosina 2005–2007. 
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9. MENETELMÄT JA AINEISTO 
9.1 Tutkimusaineisto 
Tutkimuksessa käytettiin aineistona Potilasvakuutuskeskuksen tekemiä 
potilasvahinkoratkaisuja, joissa potilasvahingon aiheuttajana oli lääkehoito. Tutkimus 
aloitettiin tutustumalla alustavasti Potilasvakuutuskeskuksen tietokannassa oleviin viiden 
vuoden aikana (2010–2014) tehtyihin mahdollisesti lääkityspoikkeamiin liittyviin 
korvattuihin ratkaisuihin.  Tämä tapahtui kirjoitetun lyhyen tapahtumakuvauksen avulla. 
Tapahtumakuvausten perusteella lääkehoitoihin liittyviä potilasvahinkotapauksia olisi 
valikoitunut mukaan yli 700. Kuitenkin tätä suppeamman aineiston katsottiin edustavan 
riittävän hyvin aineistoa, joten tutkimuksessa päädyttiin käyttämään korvauspäätöksiä 
kahdelta viimeisimmältä vuodelta (2013–2014). 
Tutkimukseen otettiin mukaan kaikki vuosina 2013 ja 2014 ratkaistut tapaukset, joissa 
lääkityspoikkeama oli aiheuttanut korvattavan potilasvahingon. 
Potilasvakuutuskeskuksen informaatikko poimi tapaukset Potilasvakuutuskeskuksen 
sähköisestä tietokannasta hakusanoilla lääkit* ja lääke* rajaten samalla haun korvattuihin 
ratkaisuihin. Tällä perusteella kerättiin yhteensä 1826 tapausta, jotka käytiin läpi 
Potilasvakuutuskeskuksen tietokannassa olevan lyhyen kuvauksen perusteella. Mukaan 
otettiin tapaukset, joissa voitiin kuvauksen perusteella olettaa olevan kyseessä 
lääkityspoikkeama, joka oli yhteydessä potilasvahingon syntymiseen. Aineistosta 
poistettiin päällekkäisyydet (molemmilla hakusanoilla kerätty sama tapaus). Näin saatiin 
265 lääkitykseen liittyvää potilasvahinkotapausta tarkempaa tutkimusta varten.  
Tutkimuksen edetessä ja aineistoa tarkemmin tutkittaessa jätettiin pois vielä 44 tapausta, 
jotka eivät täyttäneet tutkimukseen mukaanottokriteerejä. Lisäksi 18 tutkimusajanjaksona 
ratkaistun tapauksen asiakirjoja ei ollut saatavilla, koska ne olivat käsittelyssä. Näin jäi 
jäljelle 203 tapausta. Kahdessa tapauksessa katsottiin kyseessä olevan kaksi samassa 
paikassa tapahtunutta kahteen erilliseen korvattavaan vahinkoon johtanutta 
lääkityspoikkeamaa, joten lopullinen määrä tutkimuksessa oli 205 
lääkityspoikkeamatapausta. Toisessa näistä kahteen poikkeamatapaukseen johtaneista 
tapauksista potilaalle tehtiin kaksi eri toimenpidettä, joiden molempien yhteydessä 
tapahtui lääkityspoikkeama eri lääkkeillä. Toisessa tapauksessa potilaalle unohdettiin 
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ensin antaa asianmukainen lääkeneuvonta ja seuraavalla käynnillä samassa paikassa 
potilaalle annettiin hänelle vasta-aiheista lääkettä. Tutkimusaineiston 
poikkeamatapauksista 108 oli ratkaistu vuonna 2013 ja 97 vuonna 2014.  
Jokaista tapausta varten oli arviolta noin 20–200 sivua Potilasvakuutuskeskuksen 
aineistoa koostuen mm. potilasvahinkoilmoituksesta, korvauspäätöksestä ja -
hakemuksesta, terveydenhuollon antamasta selvityksestä tapahtumaan liittyen, 
sairauskertomuksista ja muista potilasasiakirjoista, vähintään yhdestä asiantuntijalääkärin 
arviosta, lääkemääräyksistä ja tarvittaessa Potilasvahinkolautakunnan lausunnosta. 
Potilasvakuutuskeskus antaa erilliset korvauspäätökset tapahtumapaikoittain eli kyseessä 
on erilliset tapaukset, mikäli potilasvahingon katsotaan olevan seurausta jaetusti kahdessa 
tai useammassa eri tapahtumapaikassa sattuneissa tapahtumista. Tässä tutkimuksessa 
tapauksia on käsitelty samalla lailla erillisinä potilasvahinkotapahtumina 
tapahtumapaikan mukaan.  
Lääkityspoikkeamiksi luokiteltiin tutkimuksessa myös virheelliset diagnoosit ja 
diagnoosien viivästymiset ja muut tilanteet, joiden seurauksena potilas jätettiin 
lääkitsemättä asianmukaisesti. 
Aineiston haltijalta pyydettiin ja saatiin lupa käyttää tutkimuksessa 
salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia tietoja (LIITE 1). Koska tutkimus kohdistui 
terveydenhuollon ammattilaisiin, ei arviota tarvinnut hakea eettiseltä toimikunnalta. 
Tutkimusaineiston keruu Potilasvakuutuskeskuksen aineistoista suoritettiin 
Potilasvakuutuskeskuksen tiloissa eikä aineistoja kuljettu missään vaiheessa sen 
ulkopuolelle. Tutkimuksen tekijää sitoo vaitiolovelvollisuus. Tutkimus tehtiin ilman 
henkilöiden tunnistetietoja ja tutkimustulokset on raportoitu sellaisessa muodossa, että 
tietojen luottamuksellisuus säilyy niin tapahtumapaikkojen kuin tapauksiin liittyneiden 
henkilöidenkin osalta. 
9.2 Tutkimusmenetelmät 
Tutkimuksessa käytettiin Lindenin (2007) ja Pitkän (2009) kehittämää ja käyttämää sekä 
Sjöblomin (2014) eläinlääkintään soveltamaa menetelmää lääkityspoikkeamatapausten 
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arvioinnissa. Menetelmässä käytettiin strukturoitua tiedonkeruulomaketta, johon kerättiin 
taustatiedot tapauksista sekä yksinkertaistettua juurisyyanalyysia, jossa hyödynnetään 
viranomaiskäsittelyä varten koottua aineistoa tapahtumasta (Linden 2007). 
Potilasvakuutuskeskuksen tietokannassa olleen lyhyen kuvauksen perusteella mukaan 
valittujen tapausten tarkempi tarkastelu aloitettiin lukemalla korvauspäätös, jonka 
perusteella tapahtui tapauksen lopullinen valinta mukaan tutkimukseen (Kuva 6). 
Lopulliseen tutkimukseen päätyneistä tapauksista kerättiin tarvittavat tiedot käymällä läpi 
kyseiseen tapaukseen liittyviä asiakirjoja siltä osin kuin se oli tarpeellisia tarvittavien 
saamiseksi. Yleisimmin riittävien tietojen saamiseksi käytiin korvauspäätöksen lisäksi 
läpi ainakin vahinkoilmoitus, terveydenhuollon antama selvitys, asiantuntijalääkärin 
arvio sekä sairauskertomukset kyseisen tapahtuman ajalta. 
 
Kuva 6: Tutkimuksen eteneminen 
Tapausten poiminta PVK:n tietokannasta
-Hakusanat lääke* ja lääkit*
-Korvautut potilasvahingot v. 2010–2014
Lyhyiden tapauskuvausten läpikäyminen
-Tapausten valinta tarkempaa tutkimusta varten: oletus lääkityspoikkeaman 
aiheuttamasta potilasvahingosta
-Aineiston rajaus korvauspäätöksiin v. 2013–2014
Korvauspäätösten läpikäyminen
-Lopulliseen tutkimukseen kuuluvien tapausten valinta: kyseessä lääkityspoikkeaman 
seurauksena syntynyt potilasvahinko
Tietojen saamiseksi tarvittavien asiakirjojen läpikäyminen
-Esim. vahinkoilmoitus, korvauspäätös, sairauskertomukset liittyen taphtumaan, 
terveydenhuollon antama selivtys, asiantuntijalääkärin arvio
Aineiston analysointi
-Kvantitatiiviset analyysit: SPSS
-Osallisten näkökulma ja moniammatillinen yhteistyö: laadulliset sisällönanalyysit
-Juurisyyt: yksinkertaistettu juurisyyanalyysi
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Tietoa poikkeaman syntyyn vaikuttaneista tekijöistä tapauksissa mukana olleiden 
henkilöiden (terveydenhuollon ammattilaiset sekä potilaat) näkökulmista pyrittiin 
saamaan laadullisen aineistolähtöisen eli induktiivisen sisällönanalyysin avulla 
teemoittelemalla. Induktiivisessa päättelystä edetään aineistolähtöisesti 
yksittäistapauksesta yleiseen (Kylmä ja Juvakka 2007). Osallisten näkemykset 
tunnistettiin potilaiden osalta vahinkoilmoituksista sekä mahdollisista vastineista heidän 
kuulluksi tulemisen yhteydessä ja ammattilaisten osalta terveydenhuollon antamista 
selvityksistä. Yksittäisistä tapahtumista tehdyistä havainnoista kiteytettiin 
kokonaisuuksia teemoiksi. Aiemmin induktiivista sisällönanalyysia on käytetty 
Suomessa samalla tavalla tutkittaessa haittatapahtumien raportointijärjestelmään raportin 
kirjanneiden näkemyksiä poikkeamien syntyyn vaikuttaneista tekijöistä (Suikkanen 
2008).  
Tilanteita, joissa moniammatillisella yhteistyöllä olisi voitu mahdollisesti vaikuttaa 
tapahtumien kulkuun lääkityspoikkeamien tapahtumista ehkäisevästi tai niiden 
pysäyttämiseksi ennen kuin ne saavuttavat potilaan, pyrittiin tunnistamaan teoriaohjaavan 
eli abduktiivisen sisällönanalyysin avulla. Teoriaohjaavassa päättelyssä yhdistyy teoria ja 
aineisto (Kylmä ja Juvakka 2007). Tutkijalla on tällöin valmiina teoreettisia johtoideoita, 
joita pyritään todentamaan sekä rikastamaan aineiston pohjalta. Tässä tutkimuksessa 
johtoideat liittyivät mm. farmaseuttisen osaamisen hyödyntämiseen lääkehoitojen 
riskienhallinnassa sekä avoimeen keskustelevaan yhteistyöhön. 
9.2.1 Tiedonkeruulomake 
Tiedonkeruulomake toteutettiin sähköisenä lomakkeena, Helsingin yliopiston e-
lomakkeena (LIITE 2). Lomakkeen pohjana käytettiin Pitkän (2009) aiemmin 
vastaavassa aineistossa käyttämää lomaketta, johon tehtiin joitakin muutoksia. 
Asiakirjojen perusteella kustakin poikkeamatapauksesta selvitettiin ja kirjattiin ylös 
strukturoituun lomakkeeseen potilaan taustatekijät (ikä ja sukupuoli), poikkeamassa 
mukana olleet terveydenhuollon ammattihenkilöt, tapahtumapaikka, tapahtuma-aika ja 
päivä, jolloin vahingosta tehtiin ilmoitus Potilasvakuutuskeskukselle sekä 
korvauspäätöksen päivä, poikkeaman tapahtumatyyppi sekä lääkehoitoprosessin vaihe, 
jossa poikkeama tapahtui, poikkeamatilanteeseen liittyneet lääkeaineet, niiden ATC-
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koodit ja ATC-luokituksen mukaiset terapiaryhmät sekä kuuluiko lääkeaine tai 
lääkeaineryhmä erityistä tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden listalle, potilaalle 
aiheutunut haitta sekä lääkityspoikkeaman ennalta estettävyys. Lisäksi jokaisesta 
poikkeamatapauksesta kirjoitettiin lyhyt tapahtumatiivistelmä. Mikäli tieto oli saatavilla, 
kirjoitettiin lomakkeeseen sanallisesti myös tapahtumaan osallisten (henkilökunnan ja 
potilaan) näkökulma poikkeaman syntyyn vaikuttaneista tekijöistä. 
9.2.2 Laadulliset sisällönanalyysit 
Tapahtumaan osallisten näkemykset poikkeaman syntymiseen yhteydessä olevista 
tekijöistä kirjattiin tutkimuslomakkeeseen pelkistetyssä eli tiivistetyssä muodossa 
säilyttäen niiden olennainen sisältö. Asiakirjoista poimittiin myös mukaan suoria 
lainauksia kuvaaviksi esimerkeiksi kyseisestä asiasta. Tämän jälkeen ilmaisuja vertailtiin 
ja etsittiin samankaltaisia sisältöjä pyrkimyksenä kategorisoida ilmaisut. Syntyneitä 
kategorioita jaoteltiin lopuksi teemoittain. 
Moniammatillisen yhteistyön mahdollisuuksista poikkeamien ja niiden aiheuttamien 
vahinkojen ehkäisemiksi pyrittiin saamaan tietoa siten, että tapahtumatiivistelmät luettiin 
läpi ja tarkasteltiin erityisesti lääkehoitoprosessin vaihetta, jossa poikkeama tapahtui. 
Tutkija pohti jokaisessa tapauksessa, voisiko lääkitysturvallisuutta parantaa 
vastaavanlaisessa tilanteessa jonkun moniammatillisen toimintamallin avulla. 
Moniammatillinen yhteistyö voi toimia sekä poikkeamia ehkäisevänä että niitä näkyväksi 
tekevänä työkaluna. ”Moniammatillisessa yhteistyössä eri ammattiryhmät koordinoivat 
toimintansa potilaan eduksi, ymmärtävät niin oman kuin muidenkin ammattiryhmien 
tehtävät ja vastuut potilaan hoidossa sekä ammattiryhmien välisen tiedonkulun 
tärkeyden” (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011). Ammattiryhmien tehtäviä ja vastuita 
raamittavat Sosiaali- ja terveysministeriön asetus lääkkeiden määräämisestä (1088/210) 
sekä Fimean määräys (5/2011) lääkkeiden toimittamisesta. Moniammatillisten 
toimintatapojen merkitystä potilasturvallisuudessa on painotettu niin Suomessa kuin 
kansainvälisestikin (mm. Sosiaali- ja terveysministeriö 2006; 2009; 2011; World Health 
Organization 2008 ja 2011; Järvensivu ym. 2013; Mäntylä ym. 2013; Teinilä ym. 2013). 
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9.2.3 Juurisyyanalyysi 
Juurisyyanalyysien avulla pyrittiin saaman tarkempaa tietoa poikkeamien taustalla 
olleista tapahtumasarjoista kolmessa esimerkkitapauksessa. Tarkoituksena oli löytää 
poikkeamille sekä välittömiä syitä että niiden taustalla vaikuttaneita piileviä eli juurisyitä. 
Tutkimuksessa käytettiin yksinkertaistettua versiota juurisyyanalyysista (Linden 2007). 
Siinä tutkija suoritti analyysit yksin pohjautuen asiakirjoista saataviin tietoihin  
Analyysin aluksi tapahtumat kirjoitettiin auki aikajärjestyksessä ja määritettiin 
analysoitava ongelma eli poikkeama.  Tämän jälkeen piileviin syihin pyrittiin pääsemään 
käsiksi miksi-kysymysten sarjalla (Linden 2007). Analyysissa käytettiin rinnalla 
soveltuvin osin Minnesotan osavaltion viranomaisten julkaisemaa kysymyslistaa (LIITE 
3) terveydenhuollossa suoritettavia juurisyyanalyyseja varten (Minnesota Department of 
Health MDH 2015). Kysymyslistan avulla pyrittiin varmistamaan asioiden tarkastelu 
mahdollisimman laajasti sekä lisäämään tutkimuksen toistettavuutta. 
9.3 Aineiston käsittely 
9.3.1 Potilaan taustatekijät 
Potilaan taustatekijöistä tarkasteltiin ikää ja sukupuolta tarkoituksena hahmottaa 
lääkkeistä johtuvien potilasvahinkojen kohteina olleiden potilaiden profiilia. 
Lääkehoidon ja sen turvallisuuden kannalta iäkkäät sekä lapset muodostavat omat 
erityisryhmänsä ja aiempien tutkimuksien perusteella on viitteitä, että nämä kyseiset 
ryhmät voivat esiintyä muita useammin lääkityspoikkeamissa (mm. Phillips ym. 2001; 
Kuitunen ym. 2008). Siksi haluttiin selvittää, nouseeko tämä esiin myös käyttämässämme 
potilasvahinkoaineistossa. 
9.3.2 Lääkityspoikkeaman tapahtumapaikka sekä mukana olleet 
terveydenhuollon ammattilaiset 
Lääkityspoikkeamille tunnistettiin ja valittiin tapahtumapaikka kahdeksasta 
vaihtoehdosta: yliopisto- tai keskussairaala, muu sairaala, terveyskeskus, lääkäriasema 
(yksityinen), vanhainkoti, palvelukoti, apteekki tai muu tapahtumapaikka. Muihin 
paikkoihin kuuluivat esimerkiksi kuntoutusyksikkö sekä koti (kotisairaanhoito) 
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tapahtuneet poikkeamat. Hammashuollossa (n=6) sattuneet poikkeamatapaukset kirjattiin 
terveyskeskuksessa, sairaalassa tai lääkäriasemalla tapahtuneiksi sen mukaan, mihin 
organisaatioon tapahtumapaikat kuuluivat. 
Potilasvahingon syntyyn ensisijaisesti vaikuttaneet henkilöt pyrittiin tunnistamaan ja 
heidän ammattinimikkeensä kirjattiin ylös. Tarkoitus ei ollut etsiä yksittäisiä syyllisiä 
vaan selvittää taustoja lääkityspoikkeamien synnylle. Vaihtoehtoja oli kuusi: lääkäri 
(mukana hammaslääkärit), sairaanhoitaja (mukana terveydenhoitajat ja kätilöt), 
lähihoitaja/perushoitaja, farmasisti, terveydenhuollon opiskelija sekä ei terveydenhuollon 
ammattihenkilö.  
9.3.3 Lääkeaineet ja lääkeaineryhmät lääkityspoikkeamissa 
Tapauksissa esiintyneistä lääkkeistä kirjattiin ylös lääkeaine ja sen ATC-koodi sekä ATC-
luokituksen mukainen terapiaryhmä. Terapiaryhmien luokitusten yksityiskohtaisuuksissa 
on eroja sen mukaan, kuinka tarkasti tietoa haluttiin saada. Esimerkiksi ryhmä N05 eli 
psykoosi- ja neuroosilääkkeet sekä unilääkkeet luokiteltiin vielä yksityiskohtaisemmilla 
tasoilla, koska tähän ryhmään kuului paljon potilasvahingoissa mukana olleita 
lääkeaineita, joiden käyttötarkoitukset ovat erityyppisiä. Kun poikkeamassa oli kyse 
potilaan lääkitsemättä jättämisestä jonkin tapahtuman takia, kirjattiin tiedot lääkeaineesta 
niin tarkasti kuin se oli mahdollista asiakirjojen perusteella. Usein tämä tarkoitti sitä, että 
terapiaryhmä pystyttiin kirjaamaan, mutta tarkkaa lääkeainetta eli ATC-koodia ei. 
Lääkkeistä kirjattiin myös lääkemuoto sekä tieto siitä, oliko se erityistä tarkkaavaisuutta 
vaativa lääkeaine. Tämä tehtiin ISMP:n erityistä tarkkavaisuutta vaativien lääkeaineiden 
listan mukaan (LIITE 4). 
9.3.4 Lääkityspoikkeaman tapahtumatyyppi 
Kaikista lääkityspoikkeamatapauksista kirjattiin ylös ensisijainen tapahtumatyyppi. 
Tapahtumatyyppien luokittelussa käytettiin Pitkän (2009) lomakkeessaan käyttämää 13 
tyyppiä. Lisäksi aineiston pohjalta nousi tarve lisätä tapahtumatyyppejä, jotta 
tapahtumista olisi mahdollista saada mahdollisimman tarkasti tietoa. Lisättyjä 
tapahtumatyyppejä olivat lääkityksen viivästynyt lopetus sekä virheellinen 
annostelutekniikka. Valittavia tapahtumatyyppejä oli näin ollen yhteensä 15: väärä lääke, 
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väärä potilas, väärä annostus, väärä vahvuus, väärä antotapa, väärä diagnoosi, 
lääkeinteraktio, lääkitsemättä jättäminen, puutteellinen lääkityksen seuranta, vasta-aiheen 
huomiotta jättäminen, väärä tai puutteellinen lääkeinformaatio, väärä ajoitus, lääkityksen 
liian aikainen lopetus, lääkityksen viivästynyt lopetus sekä virheellinen 
annostelutekniikka. 
Tutkija arvioi ensin kaikki tapaukset itse ja vaikeammin määritettävissä olevat 
tapahtumatyypit arvioiin yhdessä tutkimuksen ohjaajan proviisori Annika Kiisken 
kanssa. 
9.3.5 Potilaalle aiheutunut haitta 
Potilaalle aiheutunut haitta luokiteltiin käyttäen samaa asteikkoa kuin Pitkä (2009) 
tutkimuksessaan. Luokka ”ei havaittavaa haittaa” jätettiin kuitenkin pois, koska 
aineistossa ei ollut yhtään tällaista tapausta, sillä tutkimuksessa käsiteltiin ainoastaan 
lääkityspoikkeamia, jotka olivat aiheuttaneet potilasvahingon. Käytössä olleet luokat 
olivat: potilaan itsensä havaitsema ei-vakava haitta, vakava haitta sekä potilaan 
menehtyminen. Vakavaksi haitaksi määriteltiin vahingot, jotka olivat vaatineet 
sairaalahoitoa tai pidentäneet potilaan sairaalahoitojaksoa. Potilaan itsensä havaitsemat 
ei-vakavat haitat olivat tyypillisesti lieviä oireita kuten ylimääräinen kipu tai sairauteen 
kuuluvien oireiden pitkittyminen. Haitan pysyvyyttä ei otettu huomioon, koska kaikissa 
tapauksissa sitä ei ollut voitu vielä arvioida päätöksenteon hetkellä. Tämä johtui siitä, 
ettei tapahtumasta ollut kulunut riittävästi aikaa pysyvyyden arvioimiseen. 
9.3.6 Lääkehoitoprosessin vaihe 
Jokaisessa tapauksessa pyrittiin selvittämään tilanne, jossa lääkityspoikkeama tapahtui ja 
tämän perusteella määritettiin lääkehoitoprosessin vaihe. Tarkastelemalla poikkeamia 
prosessin vaiheiden kautta, saadaan tietoa, mitkä kohdat prosessissa ovat riskialttiita 
lääkityspoikkeamien synnylle. Tietoa voidaan hyödyntää, kun mietitään, mihin prosessin 
vaiheisiin korjaavia toimenpiteitä tulisi kohdistaa. Mahdolliset lääkehoitoprosessin 
vaiheet olivat: päätös lääkkeestä/hoidosta, lääkkeen määrääminen, reseptin 
tulkitseminen, lääkkeen käyttökuntoon saattaminen, lääkkeen valmistaminen, lääkkeen 
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jakaminen, lääkkeen toimittaminen, lääkkeen annostelu potilaalle, lääkeneuvonnan 
antaminen, lääkkeen käyttäminen ja hoidon seuranta. 
Vaikeammin määritettävissä tapauksissa prosessin vaihe päätettiin konsensuksella 
proviisori Annika Kiisken kanssa ja lisäksi päätösten tueksi konsultoitiin tarvittaessa vielä 
proviisori / lähihoitaja Suvi Hakoista. 
9.3.7 Lääkityspoikkeaman estettävyys 
Lääkityspoikkeaman estettävyys pyrittiin ensin arvioimaan käyttäen Pitkän (2009) 
aineistonsa pohjalta muodostamaa ja käyttämää 2-tasoista luokittelua: ehdottomasti 
estettävissä ja todennäköisesti estettävissä. Tämän tutkimuksen aineistossa poikkeaman 
estettävyyttä ei kuitenkaan voitu määritellä samaa luokittelua käyttäen, koska aineistosta 
oli havaittavissa muunkin tyyppisiä luokkia poikkeamien estettävyydelle. Poikkeamien 
estettävyys arvioitiin käyttäen luokittelua ehdottomasti estettävissä, mahdollisesti 
estettävissä, epätodennäköisesti estettävissä sekä estettävyys ei määritettävissä. Kolme 
ensimmäistä luokkaa ovat Lindenin (2009) ja Sjöblomin (2014) tutkimuksissaan 
käyttämiä luokkia. Poikkeamatapaus oli ehdottomasti estettävissä, mikäli tilanteeseen oli 
ollut olemassa turvallisuutta edistävä toimintamalli, mutta sitä ei noudatettu (Linden 
2007). Mahdollisesti estettäviin kuuluivat tapaukset, joissa poikkeamatilanteeseen olisi 
mahdollista kehittää turvallisuutta edistävä toimintamalli, joka mahdollisesti estäisi 
samankaltaisia tilanteita. Epätodennäköisesti estettäviin luokiteltiin poikkeamatilanteet, 
jotka olivat vaikeasti ennakoitavissa ja sen vuoksi hankalasti estettävissä uusilla 
toimintaohjeilla.  
 
Poikkeamatilanteet, jotka luokiteltiin estettävyys ei-määritettävissä -luokkaan, olivat 
tapauksia, joiden estettävyyttä ei pystytty määrittämään käytettävissä olleiden 
asiakirjojen pohjalta. Tilanteet esiintyivät melko säännönmukaisesti ja niissä ei yleensä 
käynyt ilmi, oliko toimintamalli olemassa.  Joissakin tapauksissa toimintamallit saattoivat 
olla olemassa, mutta tapausten lääketieteellisen haastavuuden vuoksi ei ollut 
yksiselitteistä, minkä toimintaohjeen mukaan olisi tullut edetä. Välillä ei voitu arvioida, 
olisiko turvallisuutta lisäävää toimintamallia mahdollista luoda, koska valittuja 
menetelmiä jouduttiin punnitsemaan niin potilaskohtaisesti. Tähän luokkaan sijoittuivat 
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esimerkiksi tilanteet, joissa lääkäri joutui tasapainottelemaan tapauskohtaisesti kahden 
riskin välillä, usein trombi- ja verenvuotoriskin välillä, valitessaan hoitoa. Joidenkin 
tapausten haastavuutta kuvaa myös se, että tapauksesta oli annettu ensin kielteinen 
korvauspäätös, joka uudelleenkäsittelyssä vaihtui myönteiseksi. 
9.3.8 Lääkityspoikkeamassa mukana olleiden henkilöiden näkemys poikkeaman 
syntyyn vaikuttaneista tekijöistä 
Mikäli korvauspäätöksessä mukana oli terveydenhuollon selvitys, josta kävi ilmi 
osallisena olleiden ammattilaisten tai heidän edustajansa (samasta organisaatiosta) 
näkemys poikkeaman syntyyn myötävaikuttaneista tekijöistä, kirjattiin ne ylös vapaana 
tekstinä. Samoin jos potilas tai hänen edustajansa oli tuonut ilmi korvaushakemuksessa 
tai hänen kuulemisensa yhteydessä tekijöitä, jotka olivat hänen mielestään vaikuttaneet 
poikkeaman tapahtumiseen, ne kirjattiin ylös vapaaseen tekstikenttään. 
9.4 Aineiston analysointi 
Tiedonkeräyslomakkeilta aineisto siirrettiin SPSS 22.0 -tilasto-ohjelmaan, jossa tehtiin 
kvantitatiiviset analyysit muuttujista. Tulokset esitettiin käyttäen kuvailevia 
tunnuslukuja: lukumääriä ja osuuksia (%). 
Yksinkertaistettua juurisyyanalyysia käytettiin tyypillisimpien tapahtumien 
esimerkkitapausten syvempään analysointiin, jotta voitiin saada tarkempaa tietoa 
tapahtumaketjuista poikkeamien taustalla ja poikkeamien syntyyn vaikuttaneista 
piilevistä syistä.  
Laadullisten sisällönanalyysien avulla luokiteltiin teemoittain sekä kuvailtiin 
poikkeamatapauksiin osallisten näkemyksiä poikkeaman syntyyn vaikuttaneista 
tekijöistä. Lisäksi pyrittiin kuvailemaan tilanteita, joissa jonkun moniammatillisten 
toimintatavan käyttäminen voisi mahdollisesti lisätä lääkitysturvallisuutta ja ehkäistä 
samankaltaisen tilanteiden syntymistä. Mahdolliset tilanteisiin liittyvät toimintamallit 
kuvattiin myös sanallisesti. 
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10. TULOKSET 
10.1 Potilaan taustatekijät 
Aineiston 205 tapauksessa potilaista oli naisia 61 % (n=126) ja miehiä 39 % (n=79). 
Potilaat olivat iältään 0–92 vuotiaita (keskiarvo 58 vuotta, keskihajonta 22).  Eniten 
potilasvahinkona korvattuja lääkityspoikkeamia tapahtui ikäryhmässä 70–79 vuotta (19 
% kaikista poikkeamatapauksista, n=205) ja toiseksi eniten ikäryhmässä 60–69 vuotta (18 
%).  Harvinaisimpia lääkityspoikkeamat olivat yli 90-vuotiailla (alle 1 % kaikista 
poikkeamatapauksista) ja 10–19-vuotiailla (2 %). Nuorimmille lapsille, ikäryhmä 0–9 
vuotta, tapahtui 4 % korvatuista lääkityspoikkeamista. Potilaista enemmistö oli naisia 
kaikissa muissa ikäryhmissä paitsi 0–9-vuotiaissa, joista enemmistö oli miehiä sekä 50–
59-vuotiaissa, joilla sukupuolet jakautuivat tasan (Kuva 7). 
Kuva 7: Potilasvahinkona korvattujen lääkityspoikkeamatapausten (n=205) 
jakautuminen potilaan taustatekijöiden (ikä ja sukupuoli) mukaan. 
 
10.2 Lääkityspoikkeaman tapahtumapaikka sekä mukana olleet terveydenhuollon 
ammattilaiset 
Yli puolet (53 %) lääkityspoikkeamatapauksista (n=205) tapahtui sairaalaolosuhteissa: 
yliopisto- tai keskussairaalassa 45 % (n=93) ja muussa sairaalassa 8 % (n=16) (Kuva 8). 
Terveyskeskuksessa (vastaanottokäynnillä tai vuodeosastolla) tapahtui 29 % (n=59) ja 
apteekissa 7 % (n=14) poikkeamista. 
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Kuva 8: Poikkeamatapaukset (n=205) tapahtumapaikan mukaan 
 
Lääkityspoikkeamat olivat yleisimmin yhteydessä ensisijaisesti lääkärin toimintaan 
(taulukko 3). Toiseksi yleisimmin poikkeaman syntyyn oli vaikuttanut sairaanhoitajan 
toiminta ja tämän jälkeen farmasistin. Kahdessa tapauksessa kirjattiin kaksi eri 
ammattihenkilöä, koska ei voitu erottaa kumpi oli ensisijaisesti vaikuttanut 
haittatapahtuman syntymiseen. 
Taulukko 3: Poikkeamien synnyssä mukana olleet ammattihenkilöt (n=207) 
Ammattinimike n % (n=207) 
Lääkäri 164 79 
Sairaanhoitaja  26 13 
Farmasisti  14   7 
Lähihoitaja / perushoitaja   1 < 1 
Opiskelija   1 < 1 
Ei terv.huollon ammattihenkilö 
Yhteensä 
  1 
207 
< 1 
 
10.3 Lääkeaineet ja lääkeaineryhmät lääkityspoikkeamissa 
Tutkituissa 205 poikkeamatapauksessa esiintyi yhteensä 250 lääkeainetta. Yleisimmin 
poikkeamatapaus liittyi yhteen lääkeaineeseen, mutta kaikkiaan lääkeaineiden määrä 
vaihteli yhden ja viiden välillä tapauksissa. Lääkeaineet jakautuivat ATC-luokituksen 
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perusteella 37 terapiaryhmään (Taulukko 4). Eniten lääkityspoikkeamia aiheuttivat 
antitromboottiset lääkeaineet. Seuraavaksi yleisimpiä ryhmiä olivat systeemiset 
bakteerilääkkeet, psykoosilääkkeet ja opioidiset analgeetit. 
Lääkeaineryhmää ei pystytty luokittelemaan kaikkien lääkeaineiden kohdalla, nämä 
muodostivat oman ryhmänsä: ei tietoa (n=21). Tällöin oli kyseessä useimmiten 
lääkitsemättä jättäminen, mutta mukana oli myös joitakin tapauksia, joissa 
lääkityspoikkeaman aiheuttanut lääke ei käynyt ilmi. Neljässä ei tietoa -ryhmän 
lääkeaineista niiden ryhmä pystyttiin määrittelemään luokittelussa käytettyjä tasoja 
ylemmällä tasolla (ATC-järjestelmän päätaso). Kaikki nämä neljä lääkeainetta (1,6 % 
kaikista lääkeaineista) kuuluivat pääryhmään sydän- ja verisuonitautien lääkkeet (ATC-
järjestelmän päätaso C). Yhteensä 6,8 %:a lääkeaineista ei pystytty määrittelemään edes 
luokittelun päätasolla. 
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Taulukko 4: Poikkeamatapauksissa esiintyneet lääkeaineet (n=250) ATC-koodin mukaan 
luokiteltuina 
Lääkeaineryhmä n % (n=250) 
Antitromboottiset lääkeaineet (B01) 48 19,2 
Systeemiset mikrobilääkkeet (J01) 27 10,8 
Psykoosilääkkeet (N05A) 21  8,4 
Opioidiset analgeetit (N02A) 12  4,8 
Epilepsialääkkeet (N03) 11   4,4 
Sydänlääkkeet (C01)  9  3,6 
Immunosupressantit (L04)  8  3,2 
Parkinsonismilääkkeet (N04)  8  3,2 
Systeemisesti käytettävät kortikosteroidit (H02)   8  3,2 
Diureetit (C03)  7  2,8 
Neuroosilääkkeet ja rauhoittavat aineet (N05B)  7  2,8 
Kilpirauhasen toimintahäiriöiden hoito (H03)  6 2,4 
Luukudokseen vaikuttavat lääkkeet M05  6  2,4 
Anestesia-aineet (N01)   4  1,6 
Diabeteslääkkeet (A10)  4  1,6 
Ruoansulatuskanavan toiminnallisten häiriöiden hoito (A03)  4  1,6 
Obstruktiivisten hengitystiesairauksien hoito (R03)  4  1,6 
Alkueläimiin vaikuttavat lääkeaineet (P01)  3  1,2 
Tulehduskipu- ja reumalääkkeet (M01)  3  1,2 
Solunsalpaajat (L01)  3  1,2 
Kihtilääkkeet (M04)  2  0,8 
Liikahappoisuuden hoitoon tarkoitetut valmisteet (A02)  2  0,8 
Lipidejä muuntavat lääkeaineet (C10)  2  0,8 
Masennuslääkkeet (N06A)  2 0,8 
Muut hermostoon vaikuttavat lääkeaineet (N07)  2  0,8 
Reniini-angiotensiinijärjestelmään vaikuttavat lääkeaineet (C09)  2  0,8 
Silmätautien lääkkeet (S01)  2  0,8 
Virtsaelinten sairauksien lääkkeet (G04)  2  0,8 
Vitamiinit (A11)  2  0,8 
Beetasalpaajat (C07)  1  0,4 
Dementialääkkeet (N06D)  1  0,4 
Immunostimulantit (L03)  1  0,4 
Kivennäisaineet (A12)  1  0,4 
Muut ihotautien lääkkeet sis. lääkeshampoot (D11)  1  0,4 
Suun ja hampaiden hoitoon tarkoitetut valmisteet (A01)  1  0,4 
Systeemiset viruslääkkeet (J05)  1  0,4 
Unilääkkeet (N05C)  1  0,4 
Ei tietoa  21 10,8 
Yhteensä 250 100 
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Poikkeamissa tunnistettiin 98 eri lääkeainetta. Lisäksi tarkkaa lääkeainetta eli ATC-
koodia ei pystytty määrittämään yhteensä 60 lääkeaineen kohdalla, mikä vastaa 24 %:a 
kaikista lääkeaineista (n=250). Näistä suurin osa kuului lääkitsemättä jättämisestä 
aiheutuneisiin lääkityspoikkeamiin.  
Yksittäisistä lääkeaineista eniten lääkityspoikkeamia aiheutti enoksapariini (Taulukko 5). 
Myös toiseksi yleisin poikkeamissa esiintynyt lääkeaine oli antrombootti: varfariini. 
Nämä kaksi lääkeaineitta esiintyivät selkeästi muita lääkeaineita yleisemmin 
poikkeamissa: niiden yhteenlaskettu osuus oli 13 % kaikista poikkeamissa esiintyneistä 
lääkeaineista. 
Taulukko 5: Yleisimmät poikkeamissa esiintyneet lääkeaineet (* = erityistä 
tarkkaavaisuutta vaativa lääkeaine, *IV = erityistä tarkkaavaisuutta vaativa lääkeaine 
suonensisäisesti käytettynä, *lapset= erityistä tarkkaavaisuutta vaativa lääkeaine lasten 
lääkinnässä) 
Lääkeaine n Osuus kaikista 
lääkeaineista (n=250) %      
Enoksapariini* 19 7,0 
Varfariini* 15 6,0 
Klotsapiini  6 2,4 
Digoksiini*IV  5 2,0 
Metotreksaatti*  5 2,0 
Metformiini*  4 1,6 
Prednisoloni  4 1,6 
Levotyroksiini  4 1,6 
Oksikodoni*  4 1,6 
Litium  4 1,6 
Diatsepaami*IV ja *lapset  4 1,6 
Furosemidi  3 1,2 
Kefuroksiimi  3 1,2 
Fentanyyli*  3 1,2 
Levodopa ja 
dekarboksylaasin estäjät 
 3 1,2 
Levomepromatsiini  3 1,2 
Yhteensä 89 35,6 
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Lääkityspoikkeamissa oli mukana 19 lääkeainetta, jotka esiintyivät aineistossa kahdesti 
sekä 63 lääkeainetta, jotka esiintyivät ainoastaan kerran (LIITE 5).  
Viisi kuudesta yleisimmin lääkityspoikkeamia aiheuttaneesta lääkeaineesta oli erityistä 
tarkkaavaisuutta vaativia lääkeaineita (Taulukko 5). Kaikkiaan erityistä tarkkaavaisuutta 
vaativia lääkeaineita oli hieman yli kolmannes kaikista aineiston lääkeaineista (Kuva 9).  
Kuva 9: Eritysitä tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden osuus kaikista potilasvahingon 
aiheuttaneista lääkeaineista (n=250) 
 
10.4 Lääkityspoikkeaman tapahtumatyyppi 
Aineiston tapauksissa (n=205) esiintyi yhteensä 210 poikkeaman tapahtumatyyppiä, sillä 
viidessä tapauksessa potilasvahingon syntyminen oli yhteydessä kahteen eri 
tapahtumaan, joiden ensisijaisuutta ei pystytty määrittämään.  Kolmessa näistä 
tapauksista vahinko oli seurausta puutteellisesta lääkehoidon seurannasta yhdistettynä 
toiseen tapahtumatyyppiin. 
Aineistossa esiintyi eniten poikkeamia, jossa potilas oli jätetty lääkitsemättä (Kuva 10). 
Seuraavaksi yleisimmät poikkeamien tapahtumatyypit olivat väärä annostus, 
puutteellinen lääkehoidon seuranta, vasta-aiheen huomiotta jättäminen ja väärä 
diagnoosi. Vähiten aineistossa esiintyi väärään ajoitukseen tai väärään antotapaan 
liittyviä poikkeamia.  
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Kuva 10: Aineistossa esiintyneiden tapahtumatyyppien (n=210) jakautuminen: 
lukumäärät ja osuudet (%) 
 
Tyypillisiä lääkitsemättä jättämiseen liittyviä poikkeamia olivat tilanteet, jossa potilas ei 
saanut asianmukaista antitromboottista lääkitystä, vaikka sille olisi ollut tarve korkean 
tukosriskin vuoksi (Taulukko 6). Väärässä annostuksessa oli useimmiten kyse liian 
suuresta annoksesta ja puutteellisessa lääkehoidon seurannassa siitä, että lääkityksen 
vaatimia laboratoriokokeita ei joko otettu tai ne jätettiin jostain syystä tulkitsematta. 
Aineistosta nousi myös esille, että useammassa tapauksessa lääkehoidon seurantaan 
liittyvät vastuukysymykset olivat epäselviä. 
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Taulukko 6: Esimerkkitapauksia lääkityspoikkeamien tapahtumatyypeistä 
Tapahtumatyyppi Esimerkkitapaus 
Väärä lääke Potilaalle piti määrätä Panadol©, mutta 
lääkemääräykseen kirjoitettiin Panacod©. 
Väärä potilas Potilas sai osastolla toisen potilaan lääkkeet. 
Väärä annostus Lapsi sai osastolla 10-kertaisen määrän 
kipulääkettä. 
Väärä vahvuus Potilaalle oli määrätty Thyroxin 25 µg, mutta 
apteekista toimitettiin Thyroxin 0,1 mg. 
Väärä antotapa Potilas olisi tarvinnut hoidoksi suonensisäisen 
antibiootin, mutta lääkitys toteutettiin 
tablettimuodossa. 
Väärä diagnoosi Potilaalla diagnosoitiin oireiden perusteella 
virheellisesti laskimoveritulppa, johon 
määrättiin lääkitys. Oireet johtuivat kystasta. 
Lääkeinteraktio Potilaalle määrättiin lääkitys, joka ei sopinut 
yhteen hänellä jo käytössä olleen lääkkeen 
kanssa. 
Lääkitsemättä jättäminen Raskaana olevalle vuodelepoon määrätylle 
potilaalle ei määrätty antitromboottista 
lääkitystä, vaikka olisi ollut tarve. 
Puutteellinen lääkityksen seuranta Litium-lääkitystä saavan potilaan 
litiumpitoisuuksia ei kontrolloitu. 
Vasta-aiheen huomiotta jättäminen Potilaalle annettiin lääkeainetta, josta hän oli 
saanut aiemmin allergisen reaktion, vaikka 
asiasta oli merkintä potilastiedoissa. 
Väärä tai puutteellinen lääkeinformaatio Potilas sai sairaalassa annetusta lääkkeestä 
haittavaikutuksena ohimenevän 
ekstrapyramidaalioireiston eikä potilasta 
neuvottu välttämään kyseistä lääkettä 
jatkossa kotona. 
Väärä ajoitus Potilaan iltalääke annettiin vuodeosastolla 
aamuisin kolmena päivänä. 
Lääkityksen liian aikainen lopetus Potilaan laboratoriokokeiden tulokset 
tulkittiin virheellisesti ja tämän seurauksena 
lääkitys lopetettiin, vaikka sitä olisi tullut 
vielä jatkaa. 
Lääkityksen viivästynyt lopetus Lääkitys piti lopettaa potilaan siirtyessä 
jatkohoitopaikkaan, mutta lääkitys annettiin 
jatkohoitopaikassa vielä viiden päivän ajan. 
Virheellinen annostelutekniikka Pistos meni poikkeavaan paikkaan 
annosteltaessa lääkettä lihaksensisäisesti. 
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10.5 Potilaalle aiheutunut haitta 
Enemmistö (54 %) tutkimuksen tapauksista sijoittui luokkaan vakava haitta (Kuva 11). 
Kuolemaan johtaneita tapauksia oli 5 % (n=11) kaikista tapauksista. 
Kuva 11: Tapaukset (n=205) luokiteltuna potilaalle aiheutuneen haitan mukaan (% 
tapauksista) 
Vakavaan haittaan johtaneissa tapauksissa (n=110) yleisimmin esiintynyt lääkeaine oli 
enoksapariini, joka oli mukana yhteensä 14 %:ssa vakavan haitan aiheuttaneista 
tapauksista. Myös varfariini oli usein yhteydessä vakaviin haittoihin esiintyen 12 %:ssa 
vakavan haitan aiheuttaneista tapauksista. 
10.6 Lääkehoitoprosessin vaihe 
Kolmessa kaikista poikkeamatapauksista (n=205) lääkityspoikkeama oli tapahtunut 
kahdessa eri vaiheessa lääkehoitoprosessia. Kun lääkitysketjun eri vaiheissa tapahtuneet 
poikkeamat katsottiin erillisiksi osaprosesseissa tapahtuneiksi poikkeamatilanteiksi, 
esiintyi aineistossa yhteensä 208 poikkeamatilannetta. Esimerkiksi kahdessa tapauksessa 
potilaan lääkitys määrättiin alun perin tarkoituksettoman suurella annostuksella ja lisäksi 
lääkehoidon seurantaa ei toteutettu asianmukaisesti.  
Enemmistö (60 %) kaikista poikkeamatilanteista tapahtui hoidosta tai lääkityksestä 
päätettäessä (Kuva 12). Seuraavaksi eniten poikkeamatilanteita syntyi lääkehoidon 
seurannassa.  Vähiten aineistossa poikkeamatilanteita syntyi lääkehoidon neuvonnan 
41 %
54 %
5 %
Potilaan havaitsema, ei vakava haitta Vakava haitta Kuolema
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yhteydessä. Yksikään poikkeamatilanne ei tapahtunut lääkemääräystä tulkittaessa, 
lääkettä käyttökuntoon saattaessa, lääkettä valmistettaessa tai lääkettä käytettäessä. 
Kuva 12: Poikkeamatilanteiden (n=208) sijainti lääkehoitoprosessissa 
 
10.7 Lääkityspoikkeaman estettävyys 
Poikkeamatapauksista suurimman osan arvioitiin olevan joko ehdottomasti (36 %) tai 
mahdollisesti (40 %) estettävissä olevia (Kuva 13). Estettävyyden tasoa ei pystytty 
arvioimaan 5 %:ssa tapauksista. 
Kuva 13: Arvio poikkeaman ennalta estättävyydestä (% kaikista poikkeamatapauksista, 
n=205) 
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10.8 Terveydenhuollon ammattilaisten näkemys poikkeaman syntyyn 
vaikuttaneista tekijöistä 
Poikkeaman syntyyn vaikuttaneita tekijöitä oli nimetty tai pohdittu terveydenhuollon 
antamissa selvityksissä noin puolessa aineiston tapauksista. Samoja teemoja esiintyi 
useammassa tapauksessa (Taulukko 7). 
Taulukko 7: Yleisimmät poikkeamien syntyyn yhteydessä olevat tekijät ammattilaisten 
näkökulmasta. 
Poikkeamien syntyyn vaikuttaneita tekijöitä (ammattilaisnäkökulma) 
 
 
• Tapauksen lääketieteellinen luonne / haastavuus 
• Inhimilliset erehdykset 
• Kiire 
• Toimintamallista poikkeaminen 
• Puutteet tiedonkulussa 
• Laitteisiin ja välineisiin liittyvät puutteet 
 
 
 
Selvästi yleisimmin ammattilaisten näkemyksen mukaan poikkeamien syntyminen oli 
yhteydessä tilanteen lääketieteellisen luonteeseen ja arviointiin. Kyseiset poikkeamat 
olivat syntyneet päätettäessä potilaan hoidosta tai tehdessä diagnoosia ja päätökset olivat 
perustuneet ilmi tulleisiin ja käytössä oleviin tietoihin sekä käytössä oleviin 
hoitokäytäntöihin.  
Diagnoosiin oli hyvät lääketieteelliset perusteet. 
Osassa tapauksista oli kuvattu ratkaisun syntyneen lääketieteellisen arvioinnin pohjalta, 
mutta jälkikäteen huomattu, että olisikin kannatta toisenlainen toimintamalli käytettävissä 
olleiden tietojen perusteella. Joissakin tapauksissa oli puolestaan erikseen painotettu 
tapauksen lääketieteellistä haastavuutta. 
Tapaus ei ole yleinen, saati yksinkertainen. 
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Usein selvityksissä kuvailtiin ammattilaisten tehneen päätöksiä ja tekoja erehdyksissä, 
vahingossa tai epähuomiossa. Tilanteet olivat esimerkiksi laskuvirheitä, kirjaamisvirheitä 
ja jo tarkastetun tiedon huomiotta jättämisiä. 
Inhimillinen erehdys… 
Kiire ja suuret potilasmäärät olivat usein mainittuja tekijöitä poikkeamien taustalla. 
Useammassa tapauksessa selvityksessä puolestaan todettiin, ettei ollut toimittu kuten 
pitäisi, mutta tarkempia syitä sille, miksi normaalista käytännöstä oli poikettu, ei usein 
tuotu ilmi. 
…oli tiedossa… mutta ei jostain syystä toimittu tilanteen vaatimalla tavalla…  
Puutteellinen tiedonkulku oli ammattilaisten näkemyksen mukaan useammassa 
tapauksessa vaikuttanut poikkeaman tapahtumiseen. Välillä tieto ei välittänyt lainkaan 
sitä tarvitseville ja välillä vain osa olennaisesta tiedosta välittyi. 
…ilmeisesti esitietoja valotettu puutteellisesti… 
Laitteisiin ja välineisiin liittyvät ongelmat olivat myös yleisiä mainintoja ammattilaisten 
antamissa selvityksissä. Erityisesti tietoteknisissä ratkaisuissa esiintyneet puuteet olivat 
yleinen ongelma kyseisen ryhmän sisällä: useamman kerran oli mainittu, ettei ohjelma 
anna hälytystä tai varoita virheestä. Mukana ryhmässä oli myös yksittäistapauksia, jossa 
toimenpiteessä käytettyyn laitteeseen tuli vika tai diagnostiikan vaatimaa laitetta ei ollut 
käytettävissä. 
Syynä virheeseen olivat useat tekijät:… ja tietokone-ohjelmaan liittyvä puute. 
Harvemmin mutta useammin kuin yhden kerran esiintyneitä tekijöitä poikkeamien 
taustalla olivat saman kuuloiset lääkevalmisteiden nimet, huomion kiinnittyminen muihin 
asioihin potilaassa, vastuunjakoon liittyneet oletukset, potilaiden samasta nimestä 
aiheutuneet sekaannukset, potilaiden heikko hoitoon sitoutuminen sekä 
”keikkalääkärien” puutteellinen tietämys vallalla olleista käytännöistä. 
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10.9 Potilasnäkökulma poikkeaman syntyyn vaikuttaneista tekijöistä 
Poikkeamien syntyyn vaikuttaneita tekijöitä potilaiden tai heidän edustajiensa 
vahinkoilmoitukseen kuvaamina tunnistettiin lähes neljäsosassa tapauksista. 
Potilasnäkökulmasta tarkasteltuna poikkeamien tapahtuminen oli yleisimmin yhteydessä 
puutteellisiin tai kokonaan laiminlyötyihin tutkimuksiin hoitopäätösten takana. 
Seuraavaksi yleisimmin esiintynyt teema oli potilaan tai hänen omaisena kokemus siitä, 
että vuorovaikutuksessa ja potilaan kohtaamisessa oli ongelmia eikä potilasta kuunneltu. 
...lääkäri nakkeli niskojaan… 
Vahinkoilmoituksista kävi myös melko usein ilmi, että potilaat pitivät henkilökuntaa liian 
kokomattomana tai muuten heidän ammattitaitoaan riittämättömänä. 
Kokematon lääkäri… 
Hoitopaikoissa käytössä olleita toimintatapoja kritisoitiin useammassa tapauksessa ja 
niiden nähtiin olevan osallisena vahingon tapahtumiseen. 
Reseptit uusittiin tapaamatta potilasta. 
Muita muutamissa tapauksissa esille tulleita teemoja poikkeamien taustalla olivat 
ammattilaisten huolimattomuus, inhimilliset erehdykset (esim. laskuvirheet) 
tiedonkulkuongelmat sekä tiedon käyttöön liittyvät puutteet. 
10.10  Moniammatillinen yhteistyö 
Moniammatillisen yhteistyön mahdollisuudet poikkeamia estävänä tai niitä näkyväksi 
tekevänä tekijänä nousivat usein esille siirtotilanteissa, joissa potilaan hoitopaikka vaihtui 
eri yksiöiden välillä. Tällöin käytössä olevan lääkityslistan ajantasaisuuden tarkistaminen 
olisi mahdollisesti ehkäissyt vahinkojen syntymistä. Lääkityslistan ajantasaistamisessa 
varmistetaan, että potilaalla todellisuudessa käytössä olevat lääkkeet vastaavat 
lääkityslistan tietoja ja tarkistuksen voi suorittaa esimerkiksi farmasisti tai sairaanhoitaja. 
Siirron yhteydessä potilaalta saattoi tippua listalta pois käytössä ollut lääke tai sinne 
saattoi päätyä lääkitys, jota ei olisi enää tullut jatkaa. Nämä saattoivat johtua mm. 
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lipsahduksista jatkohoitopaikassa, epäselvistä merkinnöistä potilaan ensimmäisessä 
hoitopaikassa tai virheellisistä kirjauksista ns. siirtoepikriisissä (esimerkiksi kirjattu 
samankaltaiselta kuulostava lääkevalmiste potilaan lääkelistalle oikean valmisteen 
sijaan). Yksittäisessä siirtotapauksessa potilaan lääkityslistalle oli päätynyt kahden 
päällekkäisen kotilääkityslistan mukaiset lääkkeet. Tärkeää olisikin tarkistaa käytössä 
oleva lääkitys niin potilaalta kuin edeltävästä hoitopaikasta muunkin kuin siirtoepikriisin 
perusteella.  
Lääkityslistan tarkistamisesta tai lääkehoidon arvioinnista olisi voinut olla hyötyä myös 
muulloin kuin siirtotilanteissa: mm. kun potilaan pitkäaikaislääkityksessä ei saavutettu 
hoitotasapainoa ajan kuluessa, olisi lääkityslistan ajanmukaisuuden varmistamisella saatu 
esille kirjausvirheestä aiheutunut poikkeama potilaan oikeasti käyttämän lääkeannoksen 
ja potilastiedoissa olevan annoksen välillä. 
Potilaiden ollessa osastohoidossa osastofarmasiaa hyödyntämällä olisi mahdollisesti 
voitu vaikuttaa useisiin siellä syntyneisiin poikkeamatilanteisiin. Ajatuksena ei ole 
osoittaa sormella tai syyllistää yksittäisiä ammattiryhmiä tapahtuneista poikkeamista 
vaan taustalla vaikuttaa ajatus potilaan hoidon monimutkaisuudesta. Potilasta 
hoidettaessa prosessiin sisältyy lukuisia päätöksiä ja toimenpiteitä, joissa kaikkien 
näkökulmien huomioonottaminen on haastavaa mutta tärkeää. Tällöin vastuun 
jakamisella voidaan päästä parempiin tuloksiin. Osastofarmasian ajatuksena on, että 
farmasisti ottaa vastuuta lääkehoidon farmaseuttisesta puolesta, jolloin lääkärit ja hoitajat 
voivat keskittää resurssejaan potilaan muuhun hoitoon luottaen asiantuntija-apuun 
mahdollisissa lääkehoidon ongelmissa (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011; Kliinisen 
Farmasian Seura 2015). Osastofarmasian mahdollisuudet olisivat liittyneet 
pääsääntöisesti lääkehoitojen arviointiin, lääkkeiden jakamiseen sekä lääkeneuvonnan 
antamiseen. 
Lääkehoitojen kokonaisvaltaisemmassa arvioinnissa olisi mahdollisesti huomattu 
potilaiden lääkityksissä esiintyneitä tunnettuja yhteisvaikutuksia, joiden takia käytettyjä 
lääkityksiä tai niiden annostuksia olisi tullut muuttaa tai lääkehoidon vaikutuksia olisi 
tullut seurata tavanomaista tarkemmin ja esimerkiksi ohjelmoida riittävät 
laboratoriokokeet. Voitaessa keskittyä erikseen lääkehoidon farmaseuttiseen puoleen ja 
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mahdollisiin lääkehoidon ongelmiin olisivat potilastiedoista ilmenneet vasta-aiheet 
(esimerkiksi allergiat) mahdollisesti myös huomioitu tarkemmin. Lääkehoidon 
arvioinneissa olisi voitu lisäksi kiinnittää huomiota siihen, että potilaan lääkityksestä on 
huolehdittu kokonaisvaltaisesti muunkin kuin osastohoitojakson aiheuttaneen sairauden 
osalta ja näin olisi voitu huomata potilailta puuttuvia heidän tarvitsemiaan lääkityksiä. 
Myös potilaille määrättyjen lääkkeiden annostuksissa esiintyneitä poikkeamia olisi voitu 
havaita lääkehoitojen arvioinneissa. Aineistossa esiintyi tapauksia, joissa potilaalle oli 
määrätty ilman erityistä syytä normaalia suurempi annostus sekä tapauksia, joissa annosta 
olisi pitänyt pienentää potilaasta johtuvista syistä (esim. heikentynyt munuaisten 
toiminta). 
Osastohoidossa lääkkeiden jakamisessa tapahtuneita poikkeamia esiintyi aineistossa 
useampia ja tällöin kyseessä oli potilaalle kuuluvien lääkkeiden jakamatta jättäminen, 
toiselle potilaalle kuuluvien lääkkeiden jakaminen tai väärälle ajankohdalle jaetut 
lääkkeet. Näissä osastofarmasian avulla toteutettu lääkkeiden jako olisi voinut pienentää 
riskiä poikkeamien tapahtumiselle, koska tällöin mm. lääkkeiden jakamista ei olisi 
tarvinnut tehdä potilastyön ohessa. Lisäksi hoitohenkilökunnan tietoutta esimerkiksi 
riskilääkkeistä voitaisiin lisätä osastoilla farmaseuttisen henkilökunnan antaman 
lääkeneuvonnan avulla. 
Samankaltaisilla toimenpiteillä olisi voitu ehkäistä joitakin vahinkoja myös avohoidon 
puolella pitkäaikaislääkitystä saavien potilaiden kohdalla. Lääkehoidon arviointi olisi 
voinut tuoda ilmi mm. tarkastustarpeita pitkäaikaislääkityksissä. Hoitokodeissa ja muissa 
laitoksissa lääkkeiden annosjakeluapalvelun käyttö olisi todennäköisesti vähentänyt 
jakopoikkeamien riskiä. 
Apteekin rooli mahdollisena suojausmekanismina poikkeamaprosesseissa voitiin 
tunnistaa useissa tapauksissa. Kahdessa tapauksessa asiakirjoista kävi ilmi, että 
apteekissa oli herännyt epäily lääkkeen määräämisessä tapahtuneesta poikkeamasta: 
toisessa oli kyseessä lääkkeiden merkittävä yhteisvaikutus ja toisessa potilaalle oli 
määrätty aiempaa huomattavasti suurempi annostus. Kummassakaan tapauksessa 
apteekista ei oltu yhteydessä lääkäriin. Toisessa tapauksessa asiakasta kehotettiin 
olemaan itse yhteydessä lääkäriin lääkkeen annostuksesta ja toisessa tapauksessa 
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farmaseutti ajatteli lääkkeiden yhteiskäytön olevan lääkärin osalta harkittu teko. 
Molemmissa näissä tapauksissa soitto lääkärille asian varmistamiseksi olisi 
todennäköisesti pysäyttänyt poikkeamaprosessin ennen kuin se olisi ehtinyt aiheuttamaan 
haittaa potilaalle. Lisäksi yhdessä tapauksessa lääkemääräykseen kirjoitetussa 
annostelutiheydessä ja toisessa tapauksessa lääkkeen annoksessa oli selkeä poikkeama 
tavallisesta, mikä olisi asianmukaisesti toimien tullut huomata apteekissa eikä toimittaa 
lääkettä. Näissä voidaankin ajatella tapahtuneen mahdollisesti lipsahduksista johtuneet 
poikkeamat myös apteekin toiminnassa. Useammassa tapauksessa potilaalle oli määrätty 
lääkitys, joka ei soveltunut hänelle joko hänen allergiansa tai käytössä olleiden lääkkeiden 
yhteisvaikutuksen takia. Mikäli apteekissa olisi lääkkeen toimittamisen yhteydessä 
kysytty käytössä olevista lääkkeistä tai mahdollista allergioista, olisivat poikkeamat 
mahdollisesti tulleet ilmi. Huomioitavaa oli, että usein lääkemääräyksen kirjoittaneella 
lääkärillä olisi ollut käytettävissään tieto näistä vasta-aiheista, mutta jostain syystä se oli 
jäänyt huomiotta lääkäriltä. Näin ollen apteekista olisi tärkeää ottaa yhteys lääkäriin, 
vaikka potilas sanoisikin lääkärin olleen tietoinen vasta-aiheen aiheuttajista. 
Muutamassa tapauksessa, jossa ammattilaiset olivat laiminlyöneet lääkehoidon 
asianmukaisen seurannan, potilaan huonon hoitoon sitoutumisen voitiin myös katsoa 
myötävaikuttaneen vahingon syntymiseen. Näissä tapauksissa moniammatillisen 
yhteistyön avulla voitaisiin pyrkiä vaikuttamaan potilaaseen. Tapauksissa oli kyseessä 
pitkäaikaislääkitykset, mutta potilaat olivat käyttäneet lääkettä ilmeisen epäsäännöllisesti 
joko välinpitämättömyyden tai puutteellisten tietojen vuoksi. Näissä tapauksissa hoidon 
aloituksen yhteydessä lääkehoidon seurannan järjestäminen esimerkiksi sairaanhoitajan 
vastaanotolla tai myöhemmässä vaiheessa lääkkeiden valmiiksi jakaminen olisivat 
voineet auttaa vahingon ehkäisemisessä.  Lääkeneuvonnan antaminen ja hoidon 
tukeminen apteekissa olisivat mahdollisesti voineet myös auttaa potilasta sitoutumaan 
paremmin hoitoonsa. Sivuhuomiona aineistosta nousi esille yleisestikin tarve kiinnittää 
huomiota lääkehoidon seurantaan ja siihen liittyviin vastuisiin: aineistossa esiintyi 
useampia tapauksia, joissa lääkehoidon vaatimaa seurantaa ei ollut järjestetty lainakaan 
tai se oli järjestetty, mutta laboratoriokokeet jäivät tulkitsematta tai ne tulkittiin väärin. 
Lisäksi aineistossa esiintyi kaksi tapausta, joissa sairaanhoitaja ei konsultoinut lääkäriä, 
vaikka hänen omat tiedot ja taidot eivät riittäneet potilaan asianmukaiseen hoitoon. 
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Lisäksi yhdessä tapauksessa yksikössä olemassa olevasta moniammatillisesta 
toimintamallista poikkeaminen vaikutti siihen, ettei potilas saanut keneltäkään 
asianmukaista lääkeneuvontaa.  
10.11  Juurisyyanalyysit 
Kolmea tapausta tutkittiin tarkemmin yksinkertaistettua juurisyyanalyysia hyödyntäen. 
Tapausten valintaan vaikutti ensisijaisesti poikkeamatyyppien yleisyys aineistossa. 
Yhdessä tapauksessa oli kyse lääkitsemättä jättämisestä (yleisin poikkeamatyyppi), 
yhdessä väärästä annoksesta ja yhdessä tapauksessa yhdistyi vasta-aiheen huomiotta 
jättäminen sekä väärä diagnoosi. Viimeisenä mainitun tapauksen valintaan vaikutti myös 
poikkeaman aiheuttanut lääkeaine enoksapariini, joka oli yleisin yksittäinen aineistossa 
tunnistettu lääkeaine. Lisäksi valintoihin vaikutti poikkeaman aiheuttaman haitan 
luokitus. Kahdessa valikoidussa tapauksessa poikkeama oli ollut arvioiden mukaan 
osallisena potilaan menehtymiseen. Yhdessä tapauksessa oli kyseessä lapsipotilas, jolle 
aiheutunut haitta arvioitiin vakavaksi. Lapsi sai 10-kertaisen annoksen lääkettä, mikä on 
aiemminkin tunnistettu huolenaihe lasten lääkinnässä (Doherty ja Mc Donnell 2012).  
Tapaus 1: LÄÄKITSEMÄTTÄ JÄTTÄMINEN 
Potilas (84-vuotias nainen) oli terveyskeskuksessa osastohoitojaksolla yleistilan laskun ja 
sydämeen kroonisen vajaatoiminnan takia, hengenahdistusta pahentavana sairautena oli 
lisäksi astma. Potilaalta jäi osastolla saamatta hänelle kuuluvat Furesis®, Ismox®, 
Emconcor® ja Montelukast® noin viikon ajan. Potilas lähetettiin tämän jälkeen eteenpäin 
hoitoon keskussairaalaan, jossa tehostettiin sydämen vajaatoiminnan lääkitystä. Potilas 
palasi seuraavana päivänä takaisin terveyskeskuksen vuodeosastolle, jossa hän menehtyi 
kahden vuorokauden kuluttua. Kuolinsyytutkimusten ja muiden selvitysten perusteella 
sydänlääkityksen unohtaminen viikon ajaksi pahensi erittäin todennäköisesti sydämen 
vajaatoiminnan oireita ja nopeutti kuolemaa. 
Mitä tapahtui? 
• Potilaalle jätettiin vahingossa antamatta noin viikon ajan hänen oikealla 
lääkityslistallaan olevia elintärkeitä lääkkeitä. 
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Miksi tapahtui? 
• Lääkkeiden jakamisessa tapahtui virhe, koska jakamisen perusteena oleva 
lääkityslista oli tulostettu virheellisesti potilastietojärjestelmästä (inhimillinen 
erehdys). 
• Ohjelmassa olleiden puutteiden takia (ohjelma ei hälyttänyt puuttuvista 
lääkkeistä) lääkityslista oli mahdollista tulostaa virheellisenä (välineisiin liittyvät 
puutteet). 
• Listan tulostaneen hoitajan kokemus tietokoneohjelman käyttämisestä sekä se, 
oliko hoitaja tietoinen ohjelmaan liittyvästä puutteesta, ei käy ilmi asiakirjoista, 
mutta mahdollista on, että ohjelmaan käyttämiseen liittyvä koulutus on ollut 
puutteellista (kouluttamiseen liittyvät tekijät). 
• Työntekijällä oli kiire tulostaessaan lääkityslistaa. Asiakirjoista ei käy ilmi, miksi 
tilanne oli kiireinen. Mahdollisia syitä voivat mm. olla liian alhaiseksi suunniteltu 
henkilöstömitoitus (johtamiseen ja resursseihin liittyvät tekijät), yllättävistä 
sairaustapauksista johtuva henkilöstövaje (yllättävät ulkopuoliset tekijät) ja 
lääkkeenjakorutiinin ajankohta (toimintamalleihin liittyvät puutteet). 
• Osastolla ei ollut käytössä lääkityslistan tarkastusprosessia tapahtuma-aikaan 
(puutteelliset toimintamallit). 
• Osastolla ei ollut tapahtuma-aikaan käytössä toimintamallia, jossa hoitajilla olisi 
ollut omat ns. vastuupotilaat, joten oli mahdollista, ettei hoitaja tuntenut kunnolla 
potilaan sairauksia ja käytettäviä lääkkeitä (puutteelliset toimintamallit). 
Omaisille oli mm. syntynyt kuva, ettei henkilökunta ollut riittävän perehtynyt 
näiltä osin potilaaseen. 
• Omaiset olivat huomanneet muutokset potilaan voinnin heikkenemisessä ja 
ilmoittaneet näistä henkilökunnalle, mutta tämä ei johtanut toimenpiteisiin 
lääkityslistan tarkastamisen osalta (kommunikaatio- ja tiedonkulkuongelmat). 
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Tapaus 2: VÄÄRÄ ANNOSTUS 
Lääkäri oli määrännyt sairaalahoidossa olleelle kahden kuukauden ikäiselle tytölle 
suonensisäisesti kefuroksiimi-antibioottia infektion hoitoon. Antibiootti vaihdettiin 
klindamysiiniin, koska kefuroksiimilla ei saatu riittävää vastetta. Lapsi ehti saada 
klindamysiiniä neljä kertaa, kunnes hän alkoi kouristaa ja sai hengitysvaikeuksia ja hänet 
siirrettiin tehohoitoon. Lapsella todettiin myös poikkeava aivosähkökäyrä ja sydämen 
johtumishäiriö. Huomattiin, että potilas oli saanut 10-kertaisen annoksen lääkettä ja 
oireiden todettiin sopivan kyseisen lääkkeen yliannostukseen. 
Mitä tapahtui? 
• Lääkärille tapahtui ilmeinen laskuvirhe potilaalle lääkettä määrätessä ja hän 
määräsi lääkettä annostuksella 580 mg kolmesti vuorokaudessa, vaikka 
annostuksen olisi pitänyt olla 58 mg kolmesti vuorokaudessa. Lapsi ehti saada 
lääkettä neljä kertaa. 
Miksi tapahtui? 
• Erikoistuva lääkäri konsultoi erikoislääkäriä potilaan hoidosta potilaan tilan 
vuoksi. Konsultaation perusteella käytössä ollut kefuroksiimi vaihdettiin 
klindamysiiniin ja koska erikoistuva lääkäri oli määrännyt vain harvoin kyseistä 
lääkettä (vähäinen kokemus), kysyi hän samalla aloitusannoksen erikoislääkäriltä 
ja annokseksi sovittiin 10 mg / kg. Lääkäri ei kirjannut suullisesti saatua 
annostusohjetta ennen kuin siirtyi hoitamaan seuraavaa potilasta (puutteellinen 
sitoutuminen hyviin hoitokäytäntöihin). 
• Lääkäri työskenteli ainoana lääkärinä osastolla ja toisen potilaan vaatiessa 
akuuttia huomiota jäi lääkemääräys kirjaamatta välittömästi (henkilöstömitoitus, 
johtamiseen liittyvä tekijä).  Lääkärin selvitykseensä kirjoittama maininta 
”ainoana osastolla noina viikkoina työskennelleenä lääkärinä” viittaa myös 
mahdollisesti pidempiaikaiseen työkuormitukseen. 
• Määräyksen yhteydessä lääkärille tapahtui ilmeinen laskuvirhe johtuen 
inhimillisestä erehdyksestä. Potilaan paino oli 5,8 kg ja hänelle määrätty kerta-
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annos oli 580 mg. Laskuvirheeseen saattoi vaikuttaa kiire ja mahdollisesti 
työkuormituksesta johtuva väsymys. 
• Ennen lääkemääräyksen kirjaamista lääkäri tarkasti, ettei annostus ylitä aikuisen 
annostusta kiinnittämättä kuitenkaan huomiota, kuinka lähellä aikuisten 
annostusta kyseinen lääkemääräys oli. Lääkäri ei kuitenkaan tarkastanut lapsille 
tarkoitettua annostusta, vaikka tieto olisi ollut saatavilla (inhimillinen erehdys, 
henkilöstöön liittyvä tekijä). Myös lääkärin kokemattomuus kyseisen lääkeaineen 
kanssa saattoi vaikuttaa siihen, ettei hän kiinnittänyt huomiota annoksen 
suuruuteen. 
• Lapsen äiti huomasi lapsessa poikkeavia oireita heti ensimmäisen annoksesta 
lähtien ja raportoi niistä useasti henkilökunnalle ja ilmaisi samalla epäilynsä 
antibiootin yhteydestä oireisiin, mutta annostusta ei tarkastettu tämän takia 
(kommunikaatioon liittyvät ongelmat). 
Tapaus 3: VÄÄRÄ DIAGNOOSI JA VASTA-AIHEEN HUOMIOTTA JÄTTÄMINEN 
Potilas (70-vuotias mies) kaatui pihalla ilmeisesti tajuttomuuskohtauksen seurauksena ja 
loukkasi päänsä ja lonkkansa. Hänet vietiin ambulanssilla sairaalaan, jossa hänellä 
todettiin tutkimuksissa mm. murtuma lonkassa sekä sydänentsyymien lievää nousua 
sopien sydänkohtaukseen ja hoidoksi annettiin mm. antitromboottisena lääkityksenä 
Klexanea®. Potilaalle tehtiin myös pään tietokonekuvaus (TT), jossa todettiin 
ruhjeverenvuoto aivokudoksessa sekä kovakalvonalainen verihyytymä. Osastolla 
hoidossa olleessaan potilas muuttui sekavaksi ja meni tajuttomaksi ja hänelle tehtiin uusi 
pään TT-tutkimus, jossa verenhyytymän sekä ruhjeverenvuodon huomattiin 
suurentuneen. Hyytymää poistettiin leikkauksessa, mutta potilas menehtyi hoidosta 
huolimatta leikkauksen jälkeen. Ruumiinavauksessa menehtymisen syyksi varmistui 
aivoruhjeverenvuoto ja lukinkalvonalainen verenvuoto. 
Mitä tapahtui? 
• Päivystävä lääkäri konsultoi erikoistuvaa sisätautilääkäriä sydäninfarktista 
viitteitä antaneiden laboratoriokokeiden tuloksista. Konsultoitu lääkäri arvioi 
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virheellisesti potilaan kärsivän sydäninfarktista ja määräsi tähän lääkkeeksi 
Klexanea®, joka oli vasta-aiheinen potilaan tilanteessa. 
Miksi tapahtui? 
• Konsultoitu lääkäri arvioi laboratoriokokeiden ja edeltävien tapahtumien 
perusteella, että kyseessä oli ollut sydänperäinen tajuttomuuskohtaus ja 
mahdollisesti sydänlihaksen hapenpuute ja määräsi potilaalle hoidoksi tämän 
vuoksi Klexanea®. 
• Lääkäri sai konsultaatiopyynnön suullisena hoitajalta, minkä vuoksi taustatiedot 
ovat mahdollisesti jääneet puutteellisiksi. Konsultaatiopyynnöt tulisi tehdä 
kirjallisena, joten prosessissa jätettiin noudattamatta toimintaohjeita. 
• Lääkäri ei perehtynyt potilaaseen ja tilanteeseen riittävän hyvin. Hän ei mm. 
tarkastanut radiologisten tutkimusten tuloksia potilastietokannasta ennen kuin teki 
päätöksen annettavasta lääkityksestä eikä huomioinut potilaalla kotilääkityksenä 
käytössä ollut verenohennuslääkettä. Asiakirjamerkintöjen perusteella tiedot 
potilaan pään TT-tutkimuksen löydöksistä oli kirjattu hetkeä aiemmin 
potilastietoihin lääkärin kirjatessa määräyksen Klexanesta®.   Potilasasiakirjoista 
olisi lisäksi mm. ilmennyt, että potilaalla oli aiemminkin ollut kohoamista 
vastaavissa laboratoriokokeissa ilman sydäninfarktia. 
• Laboratoriokokeet eivät riitä infarktin diagnosoitiin vaan lisäksi infarktin 
todennäköisyyttä arvioidessa tulisi mm. tutkia potilas ja sydänfilmi (mahdollisesti 
puutteet taidoissa ja tiedoissa tai puutteellinen sitoutuminen hoitokäytäntöihin). 
Lääkäri kertoo kyllä selvityksessään tehneensä tutkimukset, muttei kirjannut 
tekemiään tutkimuksia, niiden tuloksia ja johtopäätöksiä koneelle (kyseessä 
tällöin toimintaohjeiden noudattamatta jättäminen), mikä voi viitata siihen, ettei 
potilasta tutkittu vaan johtopäätökset perustettiin suullisesti saatuihin tietoihin ja 
laboratoriolöydöksiin 
• Klexane® on vasta-aiheinen tiloissa, joihin liittyy lisääntynyt verenvuodon riski 
kuten tuoreissa aivovammoissa (puutteelliset tiedot ja taidot sekä puutteellinen 
sitoutuminen hoitokäytäntöihin riittävän tapahtumien selvittelyn osalta) 
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• Potilaalle annosteltiin Klexanen® noin 1,5 tunnin kuluttua pään TT:n tulosten 
valmistumisesta eivätkä tiedot tuloksista olleet tässä vaiheessa ilmeisimmin 
saavuttanut oleellisia henkilöitä (ongelmat tiedonkulussa). 
• Hoitopaikka oli kyseisenä päivänä ruuhkainen ja tämän takia lääkäri ei ehtinyt 
perehtyä esitietoihin ja samasta syystä hän selvittää jättäneen tekemättä 
asianmukaiset merkinnät potilastietokantaan. Kiireen syyksi oli arvioitu 
riittämätön lääkärimiehitys ruuhkahuippuina (johtamiseen liittyvät tekijät). 
Lisäksi erikoistuvalla lääkärillä ei ollut riittävää kokeneemman lääkärin tukea 
(johtamiseen liittyvät tekijät). 
 
11. TULOSTEN TARKASTELU JA POHDINTA 
11.1 Aineisto ja sen edustavuus 
Tutkimuksessa tarkasteltiin lääkityspoikkeamia Potilasvakuutuskeskuksen aineiston 
kautta ja tutkimukseen sisällytettiin ainoastaan lääkityspoikkeamat, jotka oli korvattu 
potilasvahinkoina. Jo lähtökohtansa vuoksi tutkimus ei kata kaikkia tutkimusajanjaksona 
Suomessa tapahtuneita lääkityspoikkeamia, minkä vuoksi tulosten tilastollista 
merkitsevyyttä ei testattu. Todennäköisesti Potilasvakuutuskeskuksen käsiteltäviksi 
päätyy vain pieni osa kaikista tapahtuneista lääkityspoikkeamista.  Osa tapauksista päätyy 
muualle käsiteltäviksi, esimerkiksi Valvira ja aluehallintovirastot käsittelevät Suomessa 
potilaiden ja heidän omaistensa tekemiä kanteluita koskien terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden toimintaa. Osa tapauksista puolestaan jää kokonaan ilmoittamatta: 
ihmiset eivät välttämättä ole tietoisia järjestelmän olemassaolosta ja toisaalta ilmoitukset 
voivat mahdollisesti jäädä vain tekemättä. Todennäköisesti valtaosaa 
lääkityspoikkeamista ei huomata tai osata yhdistää lääkehoitoon. On myös mahdollista, 
että lievemmät haitat jäävät helpommin tunnistamatta ja ilmoittamatta kuin vakavammat 
haitat. Selkeä enemmistö aineiston poikkeamista tapahtui sairaalaolosuhteissa, mikä 
mahdollisesti viittaa siihen, että avohoidon poikkeamat eivät useinkaan päädy 
Potilasvakuutuskeskukseen käsiteltäviksi. Apteekissa tapahtuneiden tapausten määrä oli 
tutkimuksessa melko vähäinen. Asiaa voi selittää mahdollisesti haittojen vakavuusaste 
sekä se, että ihmisten tulisi itse olla hyvin tietoisia heille määrätyistä lääkkeistä, jotta 
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poikkeamia havaittaisiin. Tämän aineiston perusteella ei voi tehdä yleistyksiä Suomessa 
tapahtuvista lääkityspoikkeamista, mutta se antaa käsitystä minkälaisia potilasvahinkoon 
johtavia lääkityspoikkeamia Suomessa tapahtuu ja minkälaiset lääkehoitoprosessit 
johtavat näihin potilasvahinkotapahtumiin. 
Korvauksen ehtona on potilaalle aiheutunut henkilövahinko sekä se, että poikkeama on 
terveydenhuollon ammattilaisen toiminnan aiheuttama (Potilasvahinkolaki 585/1986). 
Näin ollen aineistossa ei ole mukana lainkaan läheltä piti -tilanteita ja poikkeamia, joissa 
havaittavaa haittaa potilaalle ei syntynyt eikä tapauksia, joissa poikkeama on syntynyt 
potilaan tai muun kuluttajan toimien seurauksena. 
Suomessa ei ole olemassa yhteistä valtakunnallista poikkeamien raportointijärjestelmää. 
Halutessa tarkastella kerralla koko Suomessa terveyenhuollossa tapahtuneita 
lääkityspoikkeamia tarjoaakin Potilasvakuutuskeskuksen aineisto todennäköisesti tällä 
hetkellä kattavimman mahdollisuuden aiheen tutkimiselle. Myös Valvira käsittelee koko 
Suomessa tapahtuneita kanteluita koskien terveydenhuollon ammattisten toimintaa, 
mutta näkökulma on hieman erilainen, koska siellä käsitellään ainoastaan vakavimpia 
tapauksia.  
Potilasvakuutuskeskus ei kirjaa erikseen tietoihinsa, onko poikkeama aiheutunut 
lääkkeestä. Tietoja haettiinkin tietokannasta hakusanojen lääke* ja lääkit* avulla. 
Hakutavasta johtuen osa lääkityspoikkeaman sisältävistä tapauksista ei mahdollisesi 
päätynyt mukaan tutkimukseen, mikäli hakusanat eivät esiintyneet tietokannan lyhyessä 
tapahtumakuvauksessa, johon haku kohdistettiin. Tutkimuksessa tarkasteltiin vuosina 
2013 ja 2014 tehtyjä ratkaisuja, koska katsottiin niiden edustavan riittävän kattavasti 
aineistossa esiintyviä lääkityspoikkeamia, kun alustavasti tehtiin tarkastelu vuosina 
2010–2014 tehdyille ratkaisuille. Lyhyt tarkasteluajanjakso vaikuttaa kuitenkin tulosten 
yleistettävyyteen, vaikkakin antaa tuoretta tietoa sosiaali- ja terveydenhuollossa 
tapahtuvista lääkkeiden aiheuttamista potilasvahingoista.. Saatuja tuloksia haluttiin 
verrata Pitkän (2009) vuosien 2005–2007 korvauspäätöksiin pohjautuvaan tutkimukseen, 
joten aineiston hakusanat pidettiin samoina ja aineiston koko (tarkasteltavien tapausten 
lukumäärä) pyrittiin myös samaan lähelle samaa kokoluokkaa. 
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Tutkimuksessa on kyseessä asiakirjoihin perustuva aineisto, jota ei ole luotu 
tutkimuskäyttöä varten. Tämä raamitti osaltaan saatavien tietojen tarkkuutta ja 
kattavuutta. 
Tarkasteluajanjakson aikana Potilasvakuutuskeskus korvasi vuosittain keskimäärin noin 
100 lääkityspoikkeamaan liittyvää potilasvahinkoa. Pitkän (2009) aineistossa vastaava 
luku oli noin 70–80. Samaan aikaan Potilasvakuutuskeskuksen korvaamien 
potilasvahinkojen kokonaismäärä on pysynyt lähes samana eikä käsittely- tai 
kirjaamiskäytännöissä ole tapahtunut määrän kasvua selittäviä muutoksia 
(Potilasvakuutuskeskus 2015c). Aineiston koon sekä tarkasteltavan ajanjakson pituuden 
vuoksi ei voida kuitenkaan viedä pitkälle meneviä johtopäätöksiä potilasvahinkona 
korvattujen lääkityspoikkeamien yleistymisestä.  
11.2 Tutkimuksen luotettavuus 
 
Tutkimuksen luotettavuutta voidaan arvioida tarkastelemalla validiteettia ja 
reliabiliteettia. Validiteetilla tarkoitetaan käytetyn menetelmän tai mittariston kykyä 
mitata tutkittavaa ilmiötä (mm. Litwin 1995; Hirsijärvi ym. 2004). Reliabiliteetti 
tarkoittaa toistettavuutta eli käytetyn menetelmän ja mittariston sekä tehtyjen 
johtopäätösten luotettavuutta (mm. Smith 2002). 
11.2.1 Validiteetti 
 
Tämän tutkimuksen tavoitteena oli tutkia Potilasvakuutuskeskuksen aineistossa 
esiintyviä lääkityspoikkeamia ja niiden taustalla olevia syitä.  Näitä tutkittaessa käytettiin 
tiedonkeruulomaketta sekä yksinkertaistettua juurisyyanalyysia, jotka ovat jo aiemmin 
validoituja menetelmiä kyseisenlaiseen aineistoon ja tutkimukseen (Pitkä 2009). 
Mittaristo siis mittaa haluttua ominaisuutta. Tutkimuslomakkeeseen tehtiin muutamia 
muutoksia, koska aineistosta nousi siihen tarve. Muutosten osalta lomaketta ei ole 
validoitu, mutta toisaalta niiden avulla saatiin kerättyä tutkimuksen kannalta olennaista 
tietoa. 
Juurisyyanalyysin tavoitteena on tunnistaa juurisyitä poikkeamien taustalla. Menetelmä 
vaatii kuitenkin aineistolta riittävää tarkkuutta ja laajuutta, mikä ei aina toteudu 
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käytettäessä rekisteripohjaista aineistoa, kun tutkija on asiakirjoista saatavan tiedon 
varassa. Tällöin juurisyihin asti ei välttämättä aina päästä käsiksi. Menetelmän 
validiteettia pyrittiin parantamaan käyttämällä tukena aiemmin validoitua kysymyslistaa 
(Minnesota Department of Health 2015). 
Lisäksi tarkoituksena oli tunnistaa tilanteita, joissa moniammatillinen yhteistyö parantaisi 
lääkitysturvallisuutta sekä saada tietoa poikkeamissa mukana olleiden henkilöiden 
näkemyksistä poikkeaman syntymiseen vaikuttaneista tekijöistä. Näiden tutkimiseen 
valittiin menetelmiksi laadulliset sisällönanalyysit.  Moniammatillisen yhteistyön 
mahdollisuuksista pyrittiin saamaan tietoa teoriaohjaavan (abduktiivisen) 
sisällönanalyysin avulla. Menetelmän osoittautui ainakin siltä osin käyttökelpoiseksi, että 
asetettuun kysymykseen löydettiin vastauksia, joille löytyy pohjaa myös aiemmasta 
tutkimuksesta ja kirjallisuudesta. Osallisten näkemyksistä puolestaan pyrittiin saamaan 
tietoa laadullisen aineistolähtöisen (induktiivisen) sisällönanalyysin avulla. Induktiivinen 
lähtökohta soveltuu, kun halutaan ymmärtää osallistujien näkökulmaa (Kylmä ja Juvakka 
2007). Menetelmällä on aiemminkin saatu tietoa terveydenhuollon ammattilaisten 
näkemyksiä lääkityspoikkeamien syntyyn yhteydessä olevista tekijöistä, aineisto oli 
kuitenkin erilainen (Suikkanen 2008). 
11.2.2 Reliabiliteetti 
 
Reliabiliteettia tarkastellaan tässä yhteydessä satunnaisten virheiden osalta. Ne ovat 
ennustamattomissa olevia virheitä, jotka ovat tapahtuneet aineiston keräys- ja 
käsittelyvaiheissa. Reliabiliteettiin vaikuttavat tutkimuksen kohteena oleva aineisto, 
aineisto keruutapa, tutkimusajankohta sekä tutkimuksen tekijä (Smith 2002). 
Yksi tutkija arvioi kaikki aineiston tapaukset, mikä lisää tulosten yhdenmukaisuutta. 
Toisaalta tällöin on mahdollista, että tutkijan omat mielipiteet ja tausta vaikuttavat 
tulkintoihin ja tuloksiin. Tutkijan farmaseuttisen taustan vuoksi esimerkiksi 
annostelupoikkeaman ja jakopoikkeaman erottaminen oli välillä haastavaa, koska 
käytännön kokemus potilaan lääkehoidon toteuttamisesta osastohoidossa puuttuu. Kaikki 
erilaiset näkökulmat olisivat tulleet paremmin huomioiduksi ja asiantuntijuuden taso olisi 
ollut korkeampi, mikäli tutkimusryhmässä olisi ollut mukana lääketieteen sekä 
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hoitohenkilökunnan edustajat. Tähän ei kuitenkaan ollut resursseja. Kaikissa tapauksissa 
oli kuitenkin mukana ainakin yhden lääkärin asiantuntija-arvio, jota hyödynnettiin 
analyysissa. 
Koska tapahtumassa osallisena olleet ammattilaiset eivät olleet mukana tutkimuksessa ja 
aineistona käytettiin ainoastaan asiakirjoja, on mahdollista, että tutkijalle on syntynyt 
välillä virheellinen kuva tapahtumista tai kaikki olennainen tieto ei ole tullut ilmi. Kun 
aineisto koostui asiakirjoista, joita ei ollut luotu tätä tutkimusta varten (esim. 
potilasasiakirjat, asiantuntijalääkärin arviot, korvauspäätökset), oli tapahtumien kulun 
selvittäminen ja taustalla olevien syiden selvittely välillä haastavaa. Osassa tapauksista 
oli mukana terveydenhuollon selvitys asiasta, jolloin tapahtumasta sai usein tarkempaa 
tietoa. Muutamissa yksittäistapauksissa selvitykset olivat erittäin yksityiskohtaiset ja 
niissä oli pohdittu syitä tapahtumien taustalla ja jopa mietitty toimenpiteitä, joiden avulla 
vastaavat tapahtumat voitaisiin ehkäistä. 
Tutkimuksen toistettavuutta lisää valmiin strukturoidun lomakkeen käyttö. Tapausten 
luokittelu suoritettiin haastavimmissa tapauksissa konsensusperiaatteella, mikä lisää 
päätösten luotettavuutta. Poikkeaman estettävyys jouduttiin arvioimaan uudelleen, koska 
aineisto ei taipunut alkuperäiseen Pitkän (2009) käyttämään luokitteluun. Uusi luokittelu 
luotiin mukaillen Lindenin (2007) käyttämä luokittelua ja luokittelun perusteet 
kirjoitettiin auki, mikä lisää toistettavuutta. Lisäksi tutkija kävi kahteen kertaan läpi 
tapauksista kirjoitetut tapahtumatiivistelmät luokitelleessaan poikkeaman estettävyyttä. 
Analysoitaessa osallisten näkökulmia poikkeamaan syntyyn vaikuttaneista tekijöistä 
tutkija poimi, mikäli mahdollista, tiedot potilasvahinkoilmoituksista ja ilmoituksen 
tekijän kuulemisen yhteydessä saaduista vastineesta sekä terveydenhuollon selvityksistä. 
Kummassakaan asiakirjassa ei kysytty varsinaisesti syitä poikkeamille. 
Vahinkoilmoituksessa kysyttiin, mistä ja millä perusteella korvausta haetaan ja 
terveydenhuollon selvityksessä pyydettiin tapahtumaselostusta sekä selvityksen tekijän 
näkemystä ilmoitetusta vahingosta. Tutkijan tulkinnat ovat siis osittain voineet vaikuttaa 
löydöksiin samoin kuin analysoitaessa moniammatillisen yhteistyön mahdollisuuksia. 
Laadullisten sisällönanalyysien reliabiliteettia olisikin parantanut kahden tutkijan 
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rinnakkain tekemät aineiston käsittelyt yhteisiä koodaussääntöjä noudattaen: tämä 
pienentäisi riskiä tutkijan omien mielipiteiden esiin nousemiselle. 
Piilevien syiden selvittelyssä käytetty juurisyyanalyysi on menetelmänä itsessään melko 
subjektiivinen, joten sen toistettavuutta pyrittiin lisäämään käyttämällä analyysin tukena 
kysymyslistaa (Minnesota Department of Health 2015). 
11.3 Potilaan taustatekijät 
 
Eniten lääkityspoikkeamia tapahtui ikäryhmissä 70–79 vuotta sekä 60–69 vuotta. 
Aiemmissakin tutkimuksissa on havaittu, että iäkkäät ovat lääkityspoikkeamille altis 
ryhmä (mm. Phillips ym. 2001; Linden 2007; Kuitunen 2008; Pitkä 2009). Tätä voi 
ainakin osittain selittää se, että lääkkeiden käyttö lisääntyy iän myötä (Kivelä ja Räihä 
2007; Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea ja Kansaneläkelaitos 2015). 
Iäkkäät ovat myös yleisesti herkempiä lääkkeiden haitoille (Kivelä ja Räihä 2007). 
Monimutkaiset lääkehoidot ja monisairastavuus voivat johtaa osaltaan siihen, että 
poikkeamat kasautuvat iäkkäille ja niiden yhteydessä iäkkäille syntyy helpommin 
havaittavia haittoja kuin nuoremmille henkilöille vastaavassa tilanteessa. Yli 80-
vuotiaiden osuus aineistossa oli pienempi kuin edellisten ikäluokkien, mikä lienee 
yhteydessä väestön ikärakenteeseen: heidän osuutensa väestöstä on pienempi 
(Tilastokeskus 2015). 
Aiemmissa tutkimuksissa esiin noussut pienten lasten merkittävä osuus 
lääkityspoikkeamissa ei tullut esiin tässä aineistossa (mm. Phillips ym. 2001; Kuitunen 
ym. 2008). Kaikkein nuorimpien lasten (alle 10-vuotiaiden) osuus aineistossa oli 
kuitenkin huomattavasti suurempi kuin seuraavan ikäluokan. Tähän voi olla osuutta 
pienten lasten lääkinnän erityispiirteillä yleisesti: haastetta tuovat mm. suhteessa suuret 
vaihtelut iässä, painossa ja annostuksissa sekä lääkkeiden valmisteyhteenvedosta 
poikkeava (off label) käyttö (Doherty ym. 2012). 
Aineisto potilaista 61 % oli naisia. Naisten suurempaan osuuteen voi vaikuttaa 
väestörakenne, naisia on hieman miehiä enemmän, sekä naisten suurempi osuus 
lääkkeiden käyttäjissä (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea ja 
Kansaneläkelaitos 2015; Tilastokeskus 2015). Toisaalta se voi myös kertoa siitä, että 
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naisia koskevat poikkeamat päätyvät jostain syystä helpommin 
Potilasvakuutuskeskuksen käsiteltäviksi.  Naisten osuus korostui myös Pitkän (2009) 
aineistossa hyvin samankaltaisesti. Muutenkin löydökset koskien potilaiden 
taustatekijöitä olivat linjassa Pitkän (2009) tutkimuksen kanssa. 
11.4 Mukana olleet terveydenhuollon ammattilaiset ja tapahtumapaikat 
 
Lääkärit oli selvästi yleisin (79 %) poikkeamatapauksissa esiintynyt ammattiryhmä. 
Tämä ei kuitenkaan tarkoita, että lääkäreillä tapahtuisi varsinaisesti työssään enemmän 
poikkeamia kuin muilla ammattiryhmillä. Tulosta selittää todennäköisesti suurelta osin 
lääkäreiden laaja vastuu suomalaisessa hoitokäytännössä: lääkäri on vastuussa lääkkeen 
määräämisestä ja potilaan lääkehoidon kokonaisuudesta ja muut ammattiryhmät 
vastaavat usein lääkehoidon toteuttamisesta lääkärin määräyksen mukaisesti (Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto 2015). Diagnoosin tekeminen sekä lääkkeen 
määrääminen ovat riskialttiiksi tunnistettuja kohtia lääkehoitoprosessissa yleisesti (Neale 
2001; Panesar ym. 2015). Lääkäreiden osuus on korostunut aiemmissakin tutkimuksissa 
(Linden-Lahti ym. 2009). 
Sairaanhoitajat olivat toiseksi yleisin ammattiryhmä aineistossa, mikä puolestaan voi olla 
yhteydessä siihen, että he pääasiassa toteuttavat potilaiden lääkehoitoa 
terveydenhuollossa ja potilaiden lääkitseminen on hyvin yleinen toimenpide. Myös 
lääkkeiden annostelun tiedetään olevan potilasturvallisuuden kannalta riskialtis kohta 
lääkehoitoprosessissa (Neale 2001; Ruuhilehto ym. 2011). Lisäksi hoitoalan 
ammattilaisten koulutusohjelmien painopisteet ovat mahdollisesti muualla ja lääkehoito 
jää liian vähäiselle huomiolle ehkä jo koulutusvaiheessa. Ammattiryhmien osuudet 
aineistossa jakautuivat kaikkiaan hyvin samalla lailla kuin aiemmassakin tutkimuksessa 
vastaavasta aineistosta (Pitkä 2009). 
Enemmistö poikkeamatapauksista tapahtui sairaalaolosuhteissa. Tämän perusteella ei 
voida kuitenkaan sanoa, että sairaalat olisivat erityisen turvattomia paikkoja lääkehoidon 
suhteen muihin paikkoihin verrattuna. Suurin osa lääkehoidoista tapahtuu avohoidossa, 
mutta siellä ei kuitenkaan ole samanlaista seurantaa ja valvontaa hoidon onnistumisesta 
kuin sairaaloissa, joten riskejä ja poikkeamia ei todennäköisesti tunnisteta yhtä hyvin kuin 
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sairaaloissa. Toisaalta sairaalaan tullaan yleensä jonkin vakavamman sairaalahoitoa 
vaativan terveysongelman vuoksi, joten hoidon toteutuskin on usein vaativampaa. Lisäksi 
sairaaloissa on potilasasiamiehet, jotka voivat opastaa potilaita vahinkoilmoituksen 
tekemiseen. Myös tapahtumapaikat jakautuivat melko samaan tapaan kuin aiemmin 
Pitkän (2009) tutkimuksessa. Lääkehoidon toteutuksen turvallisuudesta avohoidossa 
tulisi saada lisää tietoa (Panesar ym. 2015). 
Aineistossa esiintyi tapauksia, joissa poikkeamaa ei huomattu potilaan siirtotilanteessa 
vaan poikkeama kertautui jatkohoitopaikassa, mikä antaa viitteistä puutteista 
tiedonkulussa. Sama ilmiö on tullut esiin aiemmissakin tutkimuksissa (Linden 2007; 
Sjöblom 2014) 
11.5 Lääkeaineet ja lääkeaineryhmät 
Yleisimmät poikkeamissa esiintyneet lääkeaineryhmät tutkimuksessa olivat 
antitromboottiset lääkeaineet, systeemiset mikrobilääkkeet sekä psykoosilääkkeet. Mikäli 
sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeet yhdistetään yhdeksi ryhmäksi, kuten Pitkän 
(2009) tutkimuksessa, nousee se kolmanneksi yleisimmäksi ryhmäksi aineistossa ja 
kolmen kärki on yhteneväinen Pitkän (2009) tutkimuksen kanssa. Muissa tutkimuksissa 
usein lääkityspoikkeamissa esiintyneitä lääkeaineryhmiä ovat olleet mikrobilääkkeet, 
keskushermostoon vaikuttavat lääkeaineet (mm. opiaatit), antikoagulantit, sydän- ja 
verisuonisairauksien lääkkeet (Winterstein ym. 2004; Cornish ym. 2005; Linden 2007; 
Saedder ym. 2014). Osittain lääkeaineryhmien esiintymisen yleisyyttä selittää 
todennäköisesti myös niiden käytön yleisyys: erityisesti mikrobilääkkeitä ja sydän- ja 
verisuonisairauksien lääkkeitä käytettään Suomessa paljon (Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus Fimea ja Kansaneläkelaitos 2015). 
Yksittäisistä lääkeaineista tutkimuksen aineistossa useimmin esiintyivät enoksapariini ja 
varfariini, kun taas aiemmassa tutkimuksessa vastaavassa aineistossa kärjessä olivat 
varfariini ja hepariini (Pitkä 2009). Muutos heijastelee todennäköisesti enemmän 
muutosta lääkevalinnoissa antritromboottisen terapian yhteydessä kuin muutosta 
kyseisten lääkeaineiden turvallisuudessa. Viisi aineistoissa yleisimmin esiintynyttä 
lääkeainetta muodosti yhdessä hieman alle viidenneksen osuuden kaikista mukana 
olleista lääkeaineista. Näyttää siis sille, että jotkut lääkkeet ovat muita selvästi alttiimpia 
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aiheuttamaan poikkeamatilanteissa haittoja, jotka johtavat korvattaviin 
potilasvahinkoihin. Enoksapariini ja varfariini olivat myös yleisimmin esiintyneet 
lääkeaineet tarkasteltaessa potilaalla vakavia haittoja aiheuttaneita tapauksia. 
Sekä enoksapariini että varfariini kuuluvat antitromboottisina lääkeaineina erityistä 
tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden listalle (Institute for Safe Medication Practices 
2014). Erityistä tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden osuus aineistossa oli kaikkiaan 
melko korkea, yli kolmannes lääkeaineista, mikä on samaa suuruusluokkaa, mutta hieman 
korkeampi kuin Pitkän (2009) aineistossa. Listaa on päivitetty ja sinne on lisätty 
lääkeaineita ajan kuluessa, mikä voi selittää aiempaa korkeampaa osuutta. Toisaalta 
pienessä aineistossa ja lyhyellä tarkasteluvälillä myös sattumalla voi olla vaikutusta 
tuloksiin.  
Suomessa vastaavaa listaa erityistä tarkkaavaisuutta vaativista lääkeaineista ei ole 
julkaistu ja olisikin ensisijaisen tärkeää, että lääkitysturvallisuutta vaarantaviin 
lääkeaineisiin kiinnitettäisiin huomiota ja luotaisiin poikkeamien ennaltaehkäisyä tukevia 
toimintamalleja ja suojauksia. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissä 
riskilääkkeiden listaa on hahmoteltu (Honkala 2015). 
11.6 Lääkehoitoprosessin vaihe ja poikkeaman tapahtumatyyppi  
Selvästi eniten (60 %) poikkeamia tapahtui päätettäessä potilaan lääkityksestä ja hoidosta. 
Hyvin samankaltaisia tuloksia on saatu aiemmissakin tutkimuksissa (Linden 2007; Pitkä 
2009; Sjöblom 2014; Panesar ym. 2015). Hoidosta päättämiseen liittyy läheisesti potilaan 
tilan arviointi ja diagnoosin tekeminen, jonka on jo aiemmin todettu olevan 
potilasturvallisuuden kannalta riskialtis vaihe hoitoprosessissa (Neale 2001; Panesar ym. 
2015). Aineistosta kävi ilmi, että diagnosointi ja hoidosta päättäminen voivat olla joskus 
hyvinkin haastavia tehtäviä potilaskohtaisesti mietittävine ratkaisuineen ja usein 
todennäköisesti lääkehoitoprosessin vaativimpia vaiheita. Yksiselitteisten 
toimintamallinen rakentaminen tilanteisiin ei ole välttämättä edes mahdollista, koska 
vaakakupeissa painavat välillä vastakkaiset asiat ja riskinarviointi on hyvin 
potilaskohtaista. Erityisesti tämän näkyi aineistossa antitromboottisten lääkeaineiden 
kohdalla. 
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Lääkehoidon vaiheista poikkeama oli toiseksi yleisimmin yhteydessä lääkehoidon 
seurantaan. Seuranta puuttui useissa tapauksissa kokonaan tai vaikka vaaditut kokeet oli 
otettu, ei niitä tarkastanut kukaan ja vastuukysymykset jäivät epäselviksi. Lääkkeen 
määräämistä koskeva asetus ja toimittamista koskeva määräys ohjaavat Suomessa 
velvollisuuksia ja vastuita näissä vaiheissa lääkehoitoa. Seurantaa varten ei löydy 
samankaltaisia ohjeistuksia. Mikäli seurannasta ei voida luoda samankaltaista 
valtakunnallista ohjeistusta, tulisi toimipaikkojen luoda itse selkeät toimintamallit ja niitä 
koskevat ohjeet, joissa seuranta ja sen vastuut kävisivät ilmi. Selkeä kirjattu ohje ja siitä 
ilmenevät vastuut voisivat mahdollisesti auttaa, ettei seurantaa laiminlyötäisi niin 
helposti? Seurantaan liittyvien puutteiden ollessa yleisiä on syytä myös pohtia, mitä 
tapahtuu, jos lääkemääräysten voimassaoloaikaa pidennetään kahteen vuoteen ja potilas 
on nykyistä harvemmin yhteydessä terveydenhuoltoon. 
Yleisimmät poikkeamatyypit aineistossa olivat Pitkän (2009) tutkimuksen tavoin 
lääkitsemättä jättäminen ja väärä annostus, joiden yhteenlaskettu osuus tässä 
tutkimuksessa oli yli puolet poikkeamatyypeistä. Noin kolmasosassa tapauksista kyseessä 
oli lääkitsemättä jättäminen. Erityisesti esiin nousivat tilanteet, joissa antitromboottinen 
lääkitys puuttui, mikä selittää merkittävän osan antitromboottisten lääkeaineiden suuresta 
osuudesta aineistossa. Kuten aikaisemmin on todettu, tukos- ja vuotokomplikaatioiden 
välillä puntarointi vaikuttaa olevan erityisen haastavaa. Olisikin hyvä saada lisää tietoa 
tapahtumista näiden poikkeamien taustalla ja tarkastella, löytyykö sieltä yhtäläisyyksiä 
sekä pohtia, olisiko sitä kautta mahdollista luoda turvallisuutta parantavia 
toimintamalleja. Väärä annostus on muissakin tutkimuksissa usein esiintynyt 
lääkityspoikkeaman tapahtumatyyppi (Rothschild ym. 2005; Linden 2007). Puutteellinen 
lääkehoidon seuranta oli seuraavaksi yleisin poikkeamatyyppi, minkä osuutta 
mahdollisesti selittää aiemmin pohdittu seurantaan kohdistuvien toimintaohjeiden 
puutteellisuus. 
11.7 Potilaalle aiheutunut haitta ja poikkeaman estettävyys 
Hieman yli puolessa tapauksissa potilaalle koitunut haitta oli arvioitu vakavaksi ja 
potilaan menehtymiseen johtaneita tapauksia oli aineistossa 5 %. Vakavien haittojen 
osuus selittyy varmasti osittain aineiston luonteella. Kuten aiemmin on tuotu ilmi, on 
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todennäköistä, ettei lievistä haitoista tehdä ilmoitusta välttämättä niin helposti ja toisaalta 
ne jäävät helpommin myös huomaamatta. Lisäksi tutkimuksesta puutuvat poikkeamat, 
joiden ei ole todettu aiheuttaneen sellaista havaittavaa haittaa, joka määritellään 
potilasvahingoksi. Tulokset ovat osittain samansuuntaisia aiemman vastaavasta 
aineistosta tehdyn tutkimuksen kanssa (Pitkä 2009), mutta Pitkän aineistossa 
enemmistönä olivat lievät haitat.  Erot eivät kuitenkaan ole suuria ja kun kyseessä on 
lyhyt tarkasteluajanjakso ja melko pieni aineisto, ei voida vetää suoraa johtopäätöstä, että 
poikkeamien aiheuttamat haitat olisivat vakavoituneet.  
Noin kolme neljästä poikkeamatapauksesta arvoitiin olevan ehdottomasti tai 
mahdollisesti ennealta estettävissä. Myös tähän vaikuttaa aineiston luonne: 
korvattavuuden perusteisiin kuuluu vahingon estettävyys kokeneen ammattilaisen toisin 
toimiessa (Potilasvahinkolaki 585/1986). Kun estettävyyden arviointi liitettiin 
toimintamallien noudattamiseen tai mahdollisuuteen luoda niitä, ei asiakirjoista saatujen 
tietojen tarkkuus läheskään aina riittänyt selkeän päätöksen tekemiseen. Usein tilannetta 
arvioitiin sen mukaan, mitä yleisesti voitaisiin odottaa terveydenhuollon ammattilaiselta. 
Välillä tapaukset olivat lääketieteellisesti niin haastavia, että arviointi ei ollut mahdollista 
tutkijan farmaseuttisella taustalla. Estettävyyttä ei pystytty lainkaan arvioimaan 5 %:ssa 
tapauksista.  
Estettävyyden arviointi oli todennäköisesti haastavin osuus tutkimuksessa. Sen onkin 
todettu olevan ns. harmaata aluetta ja riippuvan tutkijoiden tekemistä tulkinnoista eikä 
olevan aina mahdollista (Hepler ja Strand 1990). Tämä selittää todennäköisesti ainakin 
osittain tarpeen tehdä luokittelu uudelleen poiketen Pitkän (2009) käyttämästä 
luokittelusta. Pitkän (2009) tutkimuksessa kaikki tapaukset katsottiin ehdottomasti tai 
todennäköisesti estettäviksi, joten tämän tutkimuksen tulosta voidaan kuitenkin pitää 
samansuuntaisena. Tulokset olivat myös samassa linjassa luokittelun pohjana käytetyn 
Lindenin (2007) tutkimuksen kanssa. 
11.8 Poikkeamaan osallisten näkemykset poikkeaman syntyyn vaikuttaneista 
tekijöistä 
Ammattilaisten näkökulmasta poikkeaman syntyyn myötävaikuttivat usein tapauksen 
luonne ja lääketieteellinen haastavuus, inhimilliset erehdykset, kiire, toimintamallista 
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poikkeaminen ja puutteellinen tiedonkulku. Aiemmissa tutkimuksissa esille nousseita 
ammattilaisten näkemyksiä poikkeamien syntymiseen myötävaikuttaneista tekijöistä ovat 
olleet mm. työkuorma ja kiire, puutteet kommunikaatiossa, ammattilaisten riittämättömät 
tiedot ja taidot, potilaiden heikko hoitoon sitoutuminen sekä työntekijöiden kokema 
epävarmuus työn hallinasta (Dean ym. 2002; Balas ym. 2004; Suikkanen 2008; Teinilä 
ym.2008; Teinilä ym. 2011; Vaismoradi ym. 2013). 
Löydökset ammattilaisten näkökulmista ovat melko samankaltaisia kuin aiemmissa 
tutkimuksissa tutkijoiden tekemät havainnot poikkeaman syntyyn vaikuttaneista 
tekijöistä. Kommunikaatioon ja tiedonkulkuun liittyvät ongelmat ovat hyvin usein 
mainittuja syitä poikkeamien taustalla (mm. Benner ym. 2002; Smezer ym. 2010; Snyder 
ym. 2011; Lammers ym. 2014; Mansah ym. 2014). Samoin puutteellinen 
toimintamalleihin sitoutuminen ja kiire kuuluvat yleisesti raportoituihin löydöksiin (mm. 
Senst ym. 2001; Dean ym. 2002; Mansah ym. 2014 ja West 2014). Myös tapausten 
monimutkaisuuden on aiemminkin arvoitu vaikuttaneen poikkeamien tapahtumiseen, 
kuten inhimillisten erehdysten (Mustajoki 2005b; Snyder ym. 2011). Tutkijoiden 
arvioiden mukaan poikkeamisen syntymiseen ovat vaikuttaneet usein myös puutteet 
henkilökunnan tiedoissa ja taidoissa (mm. Phillips ym. 2001; Dean ym. 2002; Kelly ym. 
2010; Teixeira ja De Bortoli Cassiani 2014).  
Puutteet osaamisessa ei noussut tässä tutkimuksessa samalla lailla esille kuin aiemmissa 
tutkimuksissa erityisesti tutkijoiden ja muutamissa tapauksissa myös ammattilaisten itse 
havaitsemina. Tämä voi olla mahdollisesti henkilöille itselle vaikeasti arvioitavissa ja 
tunnistettavissa oleva asia tai toisaalta vaikeasti myönnettävissä oleva asia. Voisiko 
tapausten lääketieteellisen haastavuuden toinen puoli mahdollisesti joissakin tapauksissa 
olla tietoihin ja taitoihin liittyvät puutteet? 
Potilasnäkökulmasta poikkeaman syntyyn myötävaikuttivat yleisimmin se, että 
hoitopäätösten taustalla tehdyt tutkimukset olivat riittämättömiä, potilaan kohtaamisessa 
oli puutteita eikä häntä kuunneltu sekä ammattilasten puutteelliset taidot. Aiemmin 
raportoituja potilaiden näkemyksiä poikkeaman taustalla olevista syistä ovat mm. 
kommunikaatioon liittyvät puutteet sekä potilaiden heikko hoitoon sitoutuminen (Brown 
ym. 2006). Aineistosta kävi ilmi, etteivät potilaat olleet aina ymmärtäneet, mistä 
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potilasvahinko oli aiheutunut ja heidän näkemyksensä poikkeaman syistä saattoivat olla 
sellaisia, joilla ei voitu arvioida todellisuudessa olevan yhteyttä poikkeamaan (potilas 
esimerkiksi kertoi lääkärille olevansa allerginen lääkeaineelle, joka ei ollut osallisena 
poikkeamassa, vaikka potilas näin luuli). Joissakin tapauksissa potilaiden näkemykset 
kuitenkin antoivat relevanttia tietoa tapahtumista. Lisäksi potilaiden kokemuksia hoidosta 
sekä vuorovaikutuksen onnistumista potilaan kanssa voidaan pitää yleisesti ottaen 
tärkeinä tekijöinä hoidon onnistumisen kannalta ja jotta potilaiden luottamus 
terveydenhuoltoon säilyisi poikkeamatilanteista huolimatta. Potilaiden kohtaamiseen ja 
kuuntelemiseen vastaanotolla tulisikin kiinnittää huomiota niin olennaisten potilailta 
saatavien tietojen kuin potilaan hyvän hoitokokemuksen vuoksi. Potilaan osallistamista 
omaan hoitoonsa on painotettu keinona lisätä potilasturvallisuutta (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2009). 
Osallisten näkemysten ulottaminen mukaan tutkimukseen laajentaa näkökulmaa ja 
tarjoaa mahdollisesti lisätietoa asiasta. Varsinkin potilasnäkökulmaa on harvoin 
tarkasteltu lääkityspoikkeamien tapahtumisen syitä tutkiessa. Löydöksiä arvioitaessa on 
otettava huomioon, että osallisten tunteet voivat usein vaikuttaa heidän näkemyksiinsä. 
Ammattilaisten mahdollisesti tuntema syyllisyys voi ehkä saada heidät tiedostaen tai 
tiedostamatta etsimään syitä muista kuin omiin toimiin liittyvistä tekijöistä (esimerkiksi 
lääkärit kohdistavat lääkkeen määräämisessä tapahtuneen poikkeaman yhteydessä 
huomionsa apteekkiin, joka toimitti lääkkeen tai syyttävät kiirettä). Potilaat puolestaan 
voivat olla järkyttyneitä tai jopa vihaisia ja kohdistaa syytöksiä ilman sen kummempia 
perusteita terveydenhuollon ammattilaisten henkilökohtaisiin ominaisuuksiin ja 
kykyihin. 
Tutkimuksessa osallisten näkökulmat poikkeaman syntyyn vaikuttaneista tekijöistä 
kerättiin asiakirjoista, joissa asiaa ei varsinaisesti kysytty eikä löydöksiä tältä osin saatu 
kuin osassa tapauksista. Asiasta saataisiin oletettavasti enemmän tietoa, jos kysymys 
kohdennettaisiin suoraan kyseiseen asiaan ja myös löydökset saattaisivat olla hieman 
erilaisia. Osallisten näkökulmat poikkeamien taustalla vaikuttavista syistä voivat joka 
tapauksessa tuoda lisätietoa, jota on mahdollista hyödyntää kehitettäessä 
terveydenhuollon lääkehoitoprosesseja turvallisemmaksi. Tämä on myös tärkeä osa 
syvällistä juurisyyanalyysia (Burkhardt ym. 2007; Joint Commission Resources 2010b). 
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11.9 Moniammatillinen yhteistyö 
Aineistosta nousi esiin, että useissa tapauksissa lääkityspoikkeamia voitaisiin ehkäistä tai 
pysäyttää poikkeamaprosessi ennen kuin se pääsee vahingoittamaan potilasta, mikäli 
moniammatillinen yhteistyö lääkehoitoprosesseissa toimisi sujuvasti ja sitä 
vahvistettaisiin entisestään. Keskeisimpiä tutkimuksessa esiin tulleita keinoja tähän 
olisivat lääkityslistan ajanmukaisuuden tarkistaminen potilaan tullessa hoitoon, 
lääkehoitojen arviointi, osastofarmasian hyödyntäminen sekä apteekin roolin 
vahvistaminen lääkehoitojen riskienhallinnassa. 
Lääkityslistan ajanmukaisuuden tarkastaminen rutiinitoimenpiteenä hyödyttäisi 
todennäköisesti hyvin suurta osaa potilaista kaikkiaan. Tutkimuksissa on havaittu, että 
jopa noin 60–70 %:lla potilaista esiintyi lääkityslistojen tarkastamisen yhteydessä 
poikkeamia todellisen ja sairaalassa käytössä olleen lääkityslistan välillä (Chan ym. 2010; 
Lee ym. 2010; Damlien ym. 2015). Potilaiden siirrot nousivat esille erityisinä 
riskitilanteina, joissa lääkityslistojen ajanmukaisuuden tarkastaminen voisi parantaa 
lääkitysturvallisuutta. Aineistossa esiintyi myös tapauksia, jossa ensimmäisessä 
hoitopaikassa tapahtunutta poikkeamaa ei huomattu jatkohoitopaikassa vaan poikkeama 
kertautui siellä. Potilaiden siirtymiset on tunnistettu muissakin tutkimuksissa 
lääkitysturvallisuuden kannalta heikoiksi kohdiksi potilaan hoidossa (Linden 2007; Lee 
ym. 2010; Sjöblom 2014). Olisikin ensisijaisen tärkeää kiinnittää huomiota 
kommunikaatioon ja asianmukaiseen tiedon siirtymiseen näissä tilanteissa. 
Tietojärjestelmiä tulisi pyrkiä kehittämään ja yhtenäistämän niin, että tiedonkulku olisi 
sujuvampaa eri yksiköiden välillä. 
Osastofarmasiaa kehittämällä lääkehoidon vastuiden jakautuminen parantaisi 
todennäköisesti osastohoidossa olevien potilaiden lääkitysturvallisuutta. Tehtäviä voisi 
kohdistaa esimerkiksi edellä mainittuun lääkitytyslistan tarkastamiseen, lääkehoidon 
arviointiin sekä lääkehoidon turvallisuuden varmistamiseen. Lääkäri tekee päätökset 
potilaan lääkityksestä, mutta farmasistin mukanaolo potilaan hoidossa jo päätösvaiheessa 
tarjoaisi apua lääkehoitoon liittyvien ongelmien ehkäisyssä. Farmasisteilla on laaja 
farmakologinen osaaminen ja he voisivat kouluttaa muuta henkilökuntaa lääkeasioissa 
sekä edistää optimaalista lääkehoitoa vaikuttamalla lääkehoitoprosessien toimivuuteen 
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mm. toimipaikkojen lääkehoitosuunnitelmien avulla sekä keskittämällä huomiota 
ennakoivasti lääkehoidon kriittisiin kohtiin, kuten lääkkeiden yhteensopivuuteen. 
Kansainvälisesti melko tavallista on, että farmasisti on kiinteä osa potilaan hoitoon 
osallistuvaa moniammatillista ryhmää. Osastofarmasian hyödyistä lääkityspoikkeamien 
vähentämisessä on saatu näyttöä aiemmissa tutkimuksissa (Leape ym. 1999; Yi ym. 
2015). 
Tutkimuksessa tuli esille, että apteekilla olisi ollut mahdollisuus havaita lääkkeen 
määräämisessä tapahtuneita poikkeamia ja näin estää potilasvahingon tapahtuminen.  
Tämä on havaittu aiemminkin (Howard ym. 2008; Teinilä ym. 2011; Lähde ja Westerling 
2014). Lääkelaki (395/1987) velvoittaa apteekkeja edistämään lääkkeiden turvallista ja 
oikeaa käyttöä lääkeneuvonnan avulla. Ideaalitilanteessa apteekissa olisi huomattu 
useampi aineiston poikkeamista. Tämä olisi vaatinut, että potilaan muut käytössä olevat 
lääkitykset ja mahdolliset allergiat olisi kysytty lääkkeen toimittamisen yhteydessä. Miksi 
näin ei tehty kyseisissä tapauksissa, ei selvinnyt asiakirjoista. Taustalla olevia syitä voivat 
olla luottamus lääkkeen määränneen lääkärin rooliin lääkehoidon asiantuntijana, 
mahdollisesti rutiininomainen työskentelytapa ilman tarkempaa lääkeneuvontaa tai kiire 
suorittaa lääkkeen toimittaminen nopeasti. On myös mahdollista, että apteekissa on 
havaittu poikkeama, mutta mihinkään toimenpiteisiin sen johdosta ei ole ryhdytty. 
Aiemmin on tullut ilmi, että farmasistit ovat jättäneet ottamatta yhteyttä lääkäriin 
havaitessaan ongelmallisen reseptin mm. koska tästä on aiheutunut ongelmatilanteita 
lääkkeen määrääjään kanssa tai koska asian selvittely on vienyt aikaa (Howard ym. 2008). 
Myös perusterveydenhuollon lääkärit Suomessa ovat toivoneet aktiivista yhteydenpitoa 
apteekeista lääkityksiin liittyvissä ongelma- ja riskitilanteissa (Teinilä ym. 2011 ). 
Tutkimuksen mukaan suomalaisissa apteekeissa on lääkkeentoimituksessa hyvin 
rakennetut ja toimivat suojausmekanismit, joiden avulla potilaiden lääkitysriskit voidaan 
tunnistaa (Kuitunen ym. 2014). Olisikin ensisijaisen tärkeää, että kiinnitettäisiin 
huomiota, että näitä mekanismeja hyödynnettäisiin jatkuvasti ja poikkeaman havaitessa 
oltaisiin yhteydessä lääkemääräyksen kirjoittajaan. Moniammatillisen yhteistyön 
saumaton onnistuminen tässä vaatii avointa, syyllistämätöntä ja muita ammattiryhmiä 
arvostavaa ilmapiiriä sekä sitä, että opitaan tekemään töitä yhdessä koordinoidusti.  
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Sisällönanalyysin avulla onnistuttiin löytämään aineistosta tilanteita, joissa 
moniammatillisen yhteistyön hyödyntäminen ja onnistuminen parantaisi 
lääkitysturvallisuutta. Löydöksille löytyi tukea myös aiemmasta kirjallisuudesta (Leape 
ym. 1999; Howard ym. 2008; Teinilä ym. 2011;  Kuitunen 2014; Lähde ja Westerling 
2014; Yi ym. 2015). Menetelmää voidaan siis luonnehtia käyttökelpoiseksi, joskin 
moniammatillisen tutkimusryhmän käyttö tai edes toisen tutkijan mukanaolo asiaa 
tutkittaessa olisi varmasti avannut uusia näkökulmia. Lisäksi aineistosta aiheutuvien 
rajoituksien vuoksi tilanteista ei läheskään aina synny riittävän kattavaa kuvaa, jotta asiaa 
olisi voitu syvällisemmin analysoida. Esimerkiksi vain yksittäistapauksissa oli tietoa siitä, 
oliko lääkemääräyksissä esiintyneitä poikkeamia havaittu apteekissa laisinkaan ja jos oli, 
oliko tästä esimerkiksi informoitu potilasta, muttei lääkäriä. 
Tutkimuksen tulokset antavat alustavaa kuvaa moniammatillisen yhteistyön 
merkityksestä ja keinoista korvattavia potilasvahinkoja aiheuttavien lääkityspoikkeamien 
ehkäisyssä. Syvällisempien analyysien lisäksi olisi hyvä saada tietoa siitä, kuinka yleisiä 
ovat erilaiset tilanteet, joissa moniammatillisen yhteistyö voisi ehkäistä 
lääkityspoikkeaman aiheuttaman potilasvahingon. Tämän avulla voitaisiin tunnistaa 
prosesseja, joiden kehittämiseen on syytä erityisesti panostaa. 
11.10 Juurisyyanalyysit 
Yksinkertaistetun juurisyyanalyysin avulla saatiin esille joitakin piileviä syitä 
lääkityspoikkeamien taustalla. Tunnistettuja juurisyitä olivat mm. puutteelliset 
toimintamallit, puutteellinen sitoutuminen toimintamalleihin ja hoitokäytäntöihin, 
puutteet kommunikaatiossa ja tiedonkulussa, johtamiseen liittyvät tekijät 
(henkilöstömitoitukseen ja työntekijöiden työkuorman suunnittelu, riittävä tuki 
työntekijöille) sekä puutteet henkilökunnan tiedoissa ja taidoissa sekä heidän 
kouluttamisensa.  
Jokaisessa analysoidussa tapauksessa kiire oli vaikuttanut poikkeaman syntymiseen. Tätä 
voidaan pitää resurssien lisäksi johtamiseen liittyvänä tekijänä, koska riittävän 
henkilöstömitoituksen suunnittelu kuuluu johdon alaisuuteen. Ymmärrettävästi varsinkin 
julkisen sektorin talous on jatkuvasti tiukalla eikä henkilöstön lisääminen ole aina 
yksinkertaista. Mahdollisten ruuhkahuippujen seuraaminen ja henkilöstön optimointi 
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tämän avulla voi tarjota käytettävissä olevia resursseja tilanteen parantamiseen. 
Mahdollisesti myös lisäresursseja on helpompi saada, mikäli työkuorman ja kiireen 
vaihteluja on seurattu ja näin pystytään osoittamaan lisähenkilökunnan tarve. Yhdessä 
analysoidussa tapauksessa asia oli jo huomioitu ja tapahtuman jälkeen henkilökuntaa 
lisätty kiireiseksi oletettuihin ajankohtiin. Prosessin sujuvuuden seuranta ja kehittäminen 
voivat myös itsessään johtaa olemassa olevien resurssien tehokkaampaan käyttöön 
parantaen samalla potilas- ja lääkitysturvallisuutta. Huonosti toimivien prosessien ja 
niiden aiheuttamien potilasvahinkojen, kuten lääkityspoikkeamien kustannuksia ei ole 
tutkittu Suomessa. Näiden tutkiminen olisi tärkeää tulevaisuudessa, jotta prosessien 
toimivuuteen ja tehokkuuteen voitaisiin kiinnittää enemmän huomiota.    
Puutteellinen sitoutuminen toimintamalleihin oli toistuva juurisyy tapauksissa. 
Järjestelmänäkökulmasta katsottuna on tärkeää, että organisaatiossa sitoutetaan 
työntekijöitä toimintatapoihin ja varmistetaan koulutuksen ja muiden tarvittavien 
toimenpiteiden avulla, että kaikki työntekijät ovat tietoisia vallalla olevista käytännöistä 
ja ohjeista sekä niiden noudattamisen tärkeydestä. Toimintaohjeiden tulisi olla 
työntekijöiden saatavilla ja tarkastettavissa jatkuvasti. Myös kommunikaation ja tiedon 
välittymisen vaikeudet havaittiin yleisiksi haasteiksi tapauksissa. Suomessa tiedettävästi 
vallitseva potilastietojärjestelmien pirstaleisuus voi asettaa omat hankaluutensa tiedon 
välittymiselle ja käytettävyydelle. Huomiota herättävää oli, että omaiset olivat kahdessa 
analysoidussa tapauksessa huomanneet muutoksen potilaan voinnissa ja tuoneet huolensa 
ilmi.  Tällä perusteella voidaan ajatella, että olisikin tärkeää, että myös kommunikaatioon 
potilaan läheisten kanssa tulisi kiinnittää huomiota ja ottaa huomioon myös heidän 
havaintonsa potilaan hoidossa. Henkilökunnan vaihtuessa jatkuvasti, on mahdollista, että 
potilaan omainen on se henkilö, joka seuraa tiiviimmin potilaan vointia. Luonnollisesti 
omaisten tulkinnat voivat usein olla tunteiden sävyttämiä. Potilasnäkökulman 
huomioimiseen on syytä kiinnittää huomiota myös siksi, koska hoidon toteutusta ollaan 
siirtämässä yhä enenevissä määrin potilaille ja heidän omaisilleen. 
Juurisyinä tehdyt löydökset olivat hyvin samankaltaisia kuin tutkimusta pohjustavan 
kirjallisuuskatsauksen perusteella aiemminkin on havaittu (Taulukko 2). Jo aiemmin on 
osoitettu yksinkertaistetun juurisyyanalyysin käytettävyys rekisteripohjaista tietoa 
analysoitaessa (Linden 2007; Pitkä 2009; Sjöblom 2014). Kuten edellä on todettu, ei 
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asiakirjoja analysoitaessa välttämättä päästä aina kiinni perimmäisiin syihin asti. 
Useimmissa tapauksissa se olisi ollut hyvin haastavaa käytettävissä olevien asiakirjojen 
pohjalta. Analysoiduissa tapauksissa juurisyiden selvittelyä helpotti, että tapauksista oli 
annettu keskimääräistä kattavammat selvitykset terveydenhuollon toimijoiden puolelta. 
Lisäksi yhdessä tapauksessa oli mukana Valviran tekemä melko seikkaperäinen selvitys 
tapahtumista ja vahingon syntymiseen vaikuttaneista puutteista. 
11.11 Jatkotutkimukset ja -toimenpiteet 
 
Tämä tutkimus oli seuranta tutkimukseen, jossa käsiteltiin Potilasvakuutuskeskuksen 
vuosina 2005–2007 korvaamia lääkkeisiin liittyviä potilasvahinkoja (Pitkä 2009). 
Käytetyn aineiston perusteella ei voida tehdä yleistyksiä Suomessa tapahtuvista potilaalle 
haittaa aiheuttavista lääkityspoikkeamista. Voidaan kuitenkin todeta, että verrattuna 
aiempaan tutkimukseen potilasvahinkoja aiheuttaneet lääkityspoikkeamat olivat 
taustatekijöiltä luokiteltuna hyvin samankaltaisia eikä niiden määrä vaikuta olevan 
ainakaan laskusuuntainen. Poikkeamien voidaan olettaa siis ainakin jollain tasolla olevan 
säännönmukaisia ja siten jatkuva uhka potilasturvallisuudelle. Siksi olisi mielekästä 
pyrkiä kehittämään keinoja, joilla vastaavien poikkeamien tapahtuminen voitaisiin 
tulevaisuudessa minimoida.  
Korjaavat toimenpiteet tulisi kohdistaa aina juurisyihin, jotta niistä hyödytään (Tija ym. 
2014). Tämä ja aiemmat suomalaiset tutkimukset lääkityspoikkeamien juurisyistä antavat 
vasta alustavaa kuvaa, mitä poikkeamien juurisyyt voivat olla (Linden 2007; Pitkä 2009; 
Honkala 2015). Näin ollen tarvitaan lisää tutkimusta tapahtumista potilasturvallisuutta 
vaarantavien lääkityspoikkeamien taustalla, jotta perustavaa laatua oleviin juurisyihin 
päästäisiin käsiksi. Asiakirjojen analysoinnin lisäksi olisi hyvä saada mukaan 
poikkeamissa mukana olleita työntekijöitä ja potilaita tutkimukseen, jotta tapahtumista 
saadaan tarkempi ja monipuolisempi kuva. Analyysimenetelmänä tässä tutkimuksessa 
käytetty yksinkertaistettu juurisyyanalyysi on myös luultavasti menetelmänä liian kevyt, 
jotta kaikki juurisyyt kunnolla paljastuisivat. Tutkimuksen toteutukseen olisi hyvä 
osallistua useampien ammattiryhmien edustajia, erityisesti lääkäreitä ja 
hoitohenkilökuntaa, jotta tutkimustulosten laatu saataisiin varmistettua. 
99 
 
Organisaatioiden sisäisiin käyttöön kehitetty vaaratapahtumien raportointijärjestelmä 
HaiPro tarjoaa välineen organisaatioille kehittää omaa toimintaansa (Ruuhilehto ym. 
2011; Awanic 2015; Honkala 2015). Tämä pohjalta tehdyt havainnot eivät kuitenkaan 
välity yleisesti muille organisaatioille. Suomesta puuttuu valtakunnallinen 
vaaratapahtumien raportointijärjestelmä ja lääkitysturvallisuuden seurantayksikkö. 
Sellaisen kehittäminen olisi ensiarvoisen tärkeää Suomen kokoisessa maassa, jotta tietoa 
saataisiin kattavasti ja tutkimusmahdollisuuksia voitaisiin parantaa sekä näiden 
seurauksena kehittää potilasturvallisuutta parantavia toimintamalleja lääkehoitoon. 
HaiPro on laajasti käytössä, joten jo sen sisältämän tiedon yhdistäminen eri yksiköistä 
auttaisi hahmottamaan keskeisiä lääkitysturvallisuuden riskikohtia (Holmström ym. 
julkaisematon). Lisäksi yhteinen raportointijärjestelmä tai nykyisistä järjestelmistä 
tuotettu yhdistetty tieto näyttäisi suuntaa lääkehoitoprosessien kehittämiseen ja avoimeen 
syyllistämättömään ilmapiiriin luomiseen. Nämä ovat edellytyksenä toimiville 
moniammatillisille toimintakäytännöille, jotka ovat avainasemassa avainasemassa 
lääkitysturvallisuuden parantamisessa (mm. World Health Organization 2011). 
Osallisten ja erityisesti potilaiden näkökulmaa poikkeamien syihin olisi hyvä tutkia lisää. 
Tutkimuksessa saatiin mielenkiintoa herättäviä alustavia tuloksia, vaikka vain osassa 
tapauksista saatiin materiaalia. Myöhemmissä tutkimuksissa voitaisiin kerätä tietoa 
potilaita haastattelemalla ja myös tutkia tarkemmin esiintyvien näkemysten yleisyyttä. 
 
12. JOHTOPÄÄTÖKSET 
• Yleisin poikkeamatyyppi potilasvahinkona korvatuissa lääkityspoikkeamissa 
oli lääkitsemättä jättäminen. Merkittävässä osassa tapauksia oli kyseessä 
potilaan jättäminen vaille antitroomboottista lääkitystä, koska päätöksen 
tekeminen antitromboottisen hoidon aloittamisesta suhteessa hoidon 
aiheuttamiin riskeihin on aineiston perusteella haastavaa. Tarvittaisiin 
tarkempaa tutkimusta tapahtumista poikkeamien taustalla, jotta saataisiin 
tietoa, olisiko tätä varten luotavissa jotain turvallisuutta parantavia 
toimintamalleja. 
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• Poikkeamat tapahtuivat yleisimmin lääkehoidosta päätettäessä, mikä selittyy 
todennäköisesti ainakin osittain sillä, että kyseessä on useimmiten 
lääkehoitoprosessin haastavin vaihe. Toiseksi yleisimmin poikkeamat 
tapahtuivat lääkehoidon seurannassa. Haasteena on yleisten ohjeiden 
puuttuminen seurannan osalta. Organisaatioiden tulisi kiinnittää huomiota 
asiaan ja luoda omat toimintaohjeet seurannan toteuttamiseen ja siihen 
liittyviin vastuisiin. 
 
• Antitromboottisten lääkeaineiden osuus poikkeamatilanteissa oli merkittävä 
ja erityistä tarkkaavaisuutta vaativien lääkeaineiden osuus oli noin kolmannes 
koko aineistossa. Suomessa ei ole laadittu omaa erityistä tarkkaavaisuutta 
vaativien lääkeaineiden listaa, mikä olisi hyvä tehdä. 
 
• Moniammatillisen yhteistyön sujuva toimiminen olisi voinut ehkäistä 
potilasvahingon syntymisen useassa tapauksessa ja moniammatillisten 
toimintamallien kehittämiseen tulisikin panostaa.  
 
• Osallisten näkökulman mukaan ottaminen poikkeaman syntyyn vaikuttaneista 
tekijöistä laajensi näkökulmaa. Potilaan kuuntelemiseen tulisi kiinnittää 
huomiota, jotta luottamus terveydenhuoltoon säilyisi poikkeamista 
huolimatta. 
 
• Esiin nousseita juurisyitä olivat henkilökunnan puutteellinen sitoutuminen 
toimintamalleihin ja hoitokäytäntöihin sekä johtamiseen liittyvät tekijät. 
Juurisyihin voitaisiin vaikuttaa mm. sitouttamalla työntekijöitä 
toimintatapoihin tekemällä ne näkyviksi ja niiden noudattamisen tärkeys 
ilmeiseksi. Johtamisessa tulisi kiinnittää huomiota työntekijöiden työkuorman 
kohtuullistamiseen sekä tarvittavan tuen ja koulutuksen tarjoamiseen. 
 
• Poikkeamien määrä oli hieman noussut vuositasolla verrattuna tutkimukseen, 
joka kohdistui korvauspäätöksiin vuosilta 2005–2007, mutta 
tarkasteluajanjakson pituudesta sekä aineiston koosta johtuen ei tästä voida 
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vetää kovin pitkälle meneviä johtopäätöksiä. Aineistossa esiintyneiden 
poikkeamien taustatekijät olivat hyvin samankaltaisia kuin aiemmassa 
tutkimuksessa ja poikkeamien luonteen voidaan ajatella pysyneen melko lailla 
ennallaan. 
 
• Potilasvakuutuskeskuksen käsiteltäviksi päätyy vain pieni osa kaikista 
lääkityspoikkeamista. Potilaalle haittaa aiheuttavista lääkityspoikkeamista 
päätyy sinne murto-osa. Aineistosta puuttuvat kokonaan poikkeamat, jotka 
eivät aiheuta potilaalle havaittavaa haittaa sekä poikkeamat, jotka ovat 
seurausta potilaan (tai muun kuluttajan) toimista.  
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LIITEET 
LIITE 1 
 
 
 
  
LIITE 2(1) 
TIEDONKERUULOMAKE 
 
1. Tapauksen numero_____ 
 
2. Potilaan taustatekijät 
• ikä ___ vuotta 
• Sukupuoli: nainen / mies / ei tietoa 
 
3. Tapahtuma-aika 
• Vahinkopäivä_____ 
• Ilmoituspäivä_____ 
• Päätöspäivä_____ 
 
4. Ammattihenkilö 
• Lääkäri / hammaslääkäri 
• Sairaanhoitaja / terveydenhoitaja / kätilö 
• Lähihoitaja / perushoita 
• Farmasisti 
• Opiskelija 
• Ei terveydenhuollon ammattilainen 
 
5. Tapahtumapaikka 
• Yliopisto- / keskussairaala 
• Muu sairaala 
• Terveyskeskus 
• Lääkäriasema  
• Vahainkoti 
• Palvelukoti 
• Apteekki 
• Muu, mikä _____ 
  
  
LIITE 2(2) 
6. Tapahtumatyyppi 
• Väärä lääke 
• Väärä potilas 
• Väärä annostus 
• Väärä vahvuus 
• Väärä antotapa 
• Väärä diagnoosi 
• Lääkeinteraktio 
• Lääkitsemättä jättäminen 
• Puutteellinen lääkityksen seuranta 
• Vasta-aiheen huomiotta jättäminen 
• Väärä tai puutteellinen lääkeinformaatio 
• Väärä ajoitus 
• Lääkityksen liian aikainen lopetus 
• Lääkityksen viivästynyt lopetus 
• Virheellinen annostelutekniika 
• Puutteellinen käyttökuntoon saattaminen 
 
7.  Lääkehoitoprosessin vaihe, jossa poikkeama tapahtui 
• Päätös lääkkeesta / hoidosta 
• Lääkkeen määrääminen 
• Reseptin tulkitseminen 
• Lääkkeen käyttökuntoon saattaminen 
• Lääkkeen valmistaminen 
• Lääkkeen jakaminen 
• Lääkkeen toimittaminen 
• Lääkkeen annostelu potilaalle 
• Lääkkeen käyttäminen 
• Hoidon seuranta 
• Lääkeneuvonnan antaminen 
 
8. Lääkeaine 
• Lääkeaine 1…10 
o Aihealue_______ 
o Lääkeaine_______ 
o ATC-koodi_______ 
o Lääkemuoto_______ 
o Erityistä tarkkaavaisuutta vaativa lääkeaine: kyllä / ei 
  
LIITE 2(3) 
9. Potilaalle aiheutunut haitta 
• Ei havaittavaa haittaa 
• Potilaan itsensä havaitsema, ei vakava haitta 
• Vakava haitta 
• Potilaan kuolema 
 
10. Tapahtumatiivistelmä__________________________________________________ 
 
11. Poikkeaman estettävyys 
• Ehdottomasti estettävissä 
• Mahdollisesti estettävissä 
• Epätodennäköisesti estettävissä 
• Ei määritettävissä 
 
13. Asianosaisten näkemys syistä / poikkeaman tapahtumiseen vaikuttaneista tekijöistä 
 
• Ammattilaisten näkemys_____________________________________ 
• Potilaan näkemys___________________________________________ 
 
 
 
  
LIITE 3(1) 
QUESTIONS FOR ROOT CAUSE ANALYSIS 
Participants (job titles): 
Description of event: 
1. What happened? 
2. Where did process go wrong? What steps were involved in (contributed to) the event? 
3. What are the usual steps in the process(es)? 
4. Why do you think it happened? 
Human Factors 
1. What role did human performance play in this event? 
2. What human factors were relevant to this case? I.e. fatigue, staff illness, noise, 
temperature, scheduling, personal problems, stress, rushing, cognitive errors? 
3. Were distractions or interruptions a factor in this case? 
Communication among staff / Information availability 
1. Was communication adequate and timely in this event? 
2. Are there obstacles to communication relating to this event? 
3. Was the needed information available, accurate, and complete? 
4. Was patient identification an issue in this case? 
5. Does the medical record documentation adequately provide a clear picture of what 
happened? 
6. Were there issues related to continuity of care?  
Aspects of care and care planning: 
1. What issues related to physical or behavioral assessment were a factor in this event? 
2. What policies or procedure relate to the level and frequency of observation and 
monitoring? 
3. Did the level and frequency of patient observation or monitoring meet standard of 
care? 
4. What issues relating to philosophy of care or care planning had an impact on this 
case? 
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Staffing 
1. How did staffing levels compare with ideal levels? (Give #s) 
2. Was workload a factor in this event? 
3. How are staffing contingencies handled? 
Training/Competency/ 
1. Were issues relating to staff training or staff competency a factor in this event? Is 
training 
provided prior to the start of the work process? 
2. Was an individual performing in a situation for which they were inappropriately 
trained or prepared? 
3. How is staff performance assessed? Are competencies documented? 
4. Are the results of training monitored over time? 
5. Is there a program to identify what training is needed? 
Supervision of Staff and Credentialing (Includes physicians in training) 
1. Was supervision of staff an issue in this case? 
2. Was the staff physician involved in the case in a timely way? 
3. Are there issues related to credentialing?  
Adequacy of Technological Support 
1. Was technological support adequate? 
Equipment / Equipment Maintenance/Management 
1. What equipment / products were involved in this case/event? 
2. Did equipment / products function properly? 
3. Did alarms, monitoring systems function properly? 
4. Was equipment used as designed? 
5. Has staff been adequately trained in the use of the equipment / products? 
6. Was equipment maintenance an issue? 
7. Is there a maintenance program? 
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Environmental aspects 
1. Was the work area or environment designed to support the function for which it was 
being used? (i.e space, privacy, safety, access) 
2. Does the work environment provide physical stressors for staff? (i.e. temperature, 
noise, improper lighting) 
3. Does the work environment meet current codes, specifications, and regulations? 
4. What systems are in place to identify environmental risks? 
5. What security systems and processes relate to this event? Were there issues related to 
security systems and processes? 
6. What emergency and failure modes responses have been tested? (safety evaluations, 
disaster, drills, etc?) 
Control of Medications: Storage/Access 
1. Was storage or access to medications an issue?  
Labeling of Medication 
1. Was labeling medications (manufacturer or HCMC labeling) an issue? 
Leadership: 
1. To what degree is the culture conducive to risk identification and reduction? 
2. What are the barriers to communication of potential risk factors? 
3. How is the prevention of adverse outcomes communicated as a high priority? 
Other questions: 
1. Are there any other factors that influenced this outcome? 
2. Were there uncontrollable external factors? 
3. What can be done to protect against the uncontrollable factors? 
4. What other areas or services are impacted (might have a similar event)? 
Communication with Patient/Family 
1. Was communication with patient and family adequate? 
2. Was there disclosure regarding the untoward outcome, details of the event? 
Summary of Root Causes and contributing factors: 
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LIITE 5(1) 
Kahdesti esiintyneet lääkeaineet (n=19) analysoiduissa Potilasvakuutuskeskuksen 
lääkehoitoihin liittyneissä potilasvahinkotapauksissa 2013–2014 (n=205). 
Lääkeaineet on lueteltu aakkosjärjestyksessä. 
allopurinoli 
atsatiopriini 
buprenorfiini 
isosorbidimononitraatti 
kefaleksiini 
ketoprofeiini 
klaritromysiini 
klindamysiini 
klooriprotikseeni 
lamotrigiini 
levetirasetaami 
levofloksasiini 
melperoni 
metadoni 
nitrofurantoiini 
okskarbatsepiini 
pitofenoni ja analgeetti 
tsuklopentiksoli 
valproiinihappo 
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Kerran esiintyneet lääkeaineet (n=60) analysoiduissa Potilasvakuutuskeskuksen 
lääkehoitoihin liittyneissä potilasvahinkotapauksissa 2013–2014 (n=205). 
Lääkeaineet on lueteltu aakkosjärjestyksessä. 
alfakalsidoli  mirtatsapiini 
alpratsolaami  montelukasti 
amoksisilliini  morfiini 
amoksisilliini ja entsyymi-inhibiittori  natalitsumabi 
asetyylisalisyylihappo  oksatsepaami 
asikloviiri  pantopratsoli 
asiloviiri  pegfilgrastiimi 
atrovastatiini  pentamidiini-isetionaatti 
bisoprololi  perindopriili ja diureetit 
bupivakaiini  piperasilliini ja entsyymi-inhibiittori 
daltepariini  pramipeksoli 
diklofenaakki  propofoli 
doksepiini  ramipriili 
domperidoni  rivaroksabaani 
entakaponi  salmeteroli ja flutikasoni 
fenobarbitaali  selegiliini 
fenoksimetyylipenisilliini  simvastatiini 
fesoterodiini  siprofloksasiini 
flufenatsiini  solifenasiini 
haloperidoli  spironolaktoni 
hepariini  takrolimuusi 
hydroksikarbamidi  tetrasykliini 
hydroksiklorokiini  timololi, yhdistelmävalmisteet 
kabergoliini  topiramaatti 
kaliumkloridi  tramadoli 
karbimatsoli  tsopikloni 
klonatsepaami  
 
klopidogreeli  
 
kodeiini, yhdistelmävalmisteet  
 
lidokaiini  
 
lidokaiini, yhdistelmävalmisteet  
 
merkaptopuriini  
 
metoklopramidi  
 
metronidatsoli  
 
metyyliprednisoloni  
 
mikonatsoli  
 
milrinoni  
 
 
